144. 16ggjafarping 2014-2015.
Pingskjal 1277 — 408. mal.
2. umrada.

Nefndaralit med breytingartillogu

um frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjalogum, nr. 93/1994,
me0 sidari breytingum (auglysingar).

Fra velferdarnefnd.

Nefndin hefur fjallad um malid og fengid 4 sinn fund Einar Magnusson og Gudlin Steins-
doéttur fra velferdarraduneyti, Onnu Bjoérgu Aradéttur og Magniis Johannsson fra embaetti
landlaeknis, Adalstein J. Loftsson og Olaf Olafsson fra Lyfjafraeedingafélagi {slands, Runu
Hauksdottur Hvannberg og Sindra Kristjansson fra Lyfjastofnun, Pérunni Onnu Arnadéttur
og Matthildi Sveinsdottur fra Neytendastofu, Pétur Reimarsson fra Samtékum atvinnulifsins,
Andrés Magnusson og Brynjulf Gudmundsson fra Samtokum verslunar og pjonustu og
Margréti Berg Sverrisdottur og Mortu Gudranu Blondal fra Vidskiptaradi Islands.

Umsagnir barust frd embeetti landleknis, Félagi atvinnurekenda og Sambandi islenskra
auglysingastofa sameiginlega, Félagi islenskra 6ldrunarlzekna, Kvenfélagasambandi islands,
Landspitala, Lyfjafreedingafélagi fslands, Lyfjastofnun, Leeknafélagi fslands, Neytendastofu,
Samtokum atvinnulifsins, Samtokum verslunar og pjonustu og Vidskiptaradi {slands.

Efni frumvarpsins.

Frumvarpid lytur ad auglysingum lyfja. Um lyfjaauglysingar er fjallad i VI. kafla lyfja-
laga, nr. 93/1994. Ad meginreglu til bannar kaflinn lyfjaauglysingar, sbr. 1. mgr. 13. gr.
laganna. Undantekningar eru gerdar vegna auglysinga sem beinast ad heilbrigdisstéttum sem
avisa og dreifa lyfjum, sbr. einkum 1. mgr. 14. gr. laganna, og vegna lausasdlulyfja, p.e. lyfja
sem ekki eru lyfsedilsskyld, sbr. einkum 1. malsl. 1. mgr. 16. gr. laganna. Sjénvarpsauglys-
ingar lausaso6lulyfja eru b6 bannadar skv. 2. malsl. 1. mgr. 16. gr. laganna. Med frumvarpinu
er annars vegar lagt til ad dregid verdi ur kréfum um par upplysingar sem skuli koma fram
i lyfjaauglysingum skv. 2. mgr. 14. gr. laganna og hins vegar ad bann vid auglysingum &
lausasolulyfjum i sjonvarpi verdi afnumid.

Upplysingar i lyfjaauglysingum.

[ 1. gr. frumvarpsins er lagt til ad 1. og 2. mélsl. 2. mgr. 14. gr. lyfjalaga verdi breytt
pannig ad ekki purfi ad tilgreina pakkningastaerdir, verd, steerd skammta og helstu dnnur
atrioi um notkun og aukaverkanir i lyfjaauglysingum heldur megi visa til fylgisedils med lyfi
4 vef Lyfjastofnunar. [ greinargerd med frumvarpinu kemur fram ad pessar upplysingar geti
verid vidamiklar og erfidleikum hao ad koma peim til skila i auglysingum. Frumvarpid gerir
ra0 fyrir ad afram purfi ad tilgreina i lyfjaauglysingum nafn framleidanda, heiti lyfs, virk efni
og helstu abendingar og frabendingar er varda notkun hlutadeigandi lyfs.

Fyrir nefndinni kom fram ad 6lj6st veeri hvort 1. gr. frumvarpsins veri &tlad ad taka til
auglysinga 4 lausasdlulyfjum fyrir almenning eda adeins til auglysinga fyrir heilbrigdisstéttir
sem avisa og dreifa lyfjum. Akvaedi 2. mgr. 14. gr. lyfjalaga er i beinu framhaldi af 1. mgr.
greinarinnar sem heimilar auglysingar fyrir heilbrigdisstéttir sem avisa og dreifa lyfjum. I
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athugasemdum vid 14. gr. frumvarps pess sem vard ad lyfjalogum, nr. 93/1994, segir: i 1.
mgr. eru Obreytt akvaedi 1. mgr. 18. gr. lyfjalaga, nr. 108/1984. I 2. mgr. er hins vegar bztt
inn ad skylt sé a0 gefa upplysingar um verd. Brynt er talid a0 heilbrigdisstéttir paer, sem hafa
lyfjaauglysingar fyrir augunum i timaritum og blodum fyrir einstaka hopa heilbrigdisstétta,
f4i upplysingar um verd lyfja ekki sidur en t.d. upplysingar um pakkningasteerdir.“ Akvaedi
18. gr. laga nr. 108/1984 vardadi auglysingar til tilgreindra heilbrigdisstétta og nemenda i
peim greinum. Nefndin telur i 1j6si pessa a0 talka beri 2. mgr. 14. gr. lyfjalaga pannig ad hun
eigi adeins vid um auglysingar fyrir heilbrigdisstéttir sem avisa og dreifa lyfjum og ad 1. gr.
frumvarpsins taki pvi ekki til auglysinga & lausasolulyfjum fyrir almenning.

Bent var 4 ad naerteekara vaeri ad visa til markadsleyfishafa fremur en framleidanda lyfs
i fyrri efnismalslio 1. gr. frumvarpsins, enda vari markadsleyfishafi abyrgur fyrir geedum,
Oryggi og verkun lyfs eftir ad pad veeri sett 4 markad. Nefndin leggur pessu til samraemis til
ad visad verodi til markadsleyfishafa fremur en framleidanda i akvaedinu.

Einnig kom fram ad neartekara geeti verid ad visa til samantektar a eiginleikum lyfs en
fylgisedils med lyfi i sidari efnismalslio greinarinnar par sem fylgisedlar med lyfjum veeru
einkum @tladir notendum. P6 kom fram a0 heilbrigdisstarfsfolk notadist einnig vid fylgisedla
med lyfjum. Nefndin leggur pvitilad i 1. gr. frumvarpsins verdi visao til fylgisedils med lyfi
sem og samantektar 4 eiginleikum lyfs.

Sjénvarpsauglysingar lausasolulyfja.

i 2. gr. frumvarpsins er lagt til ad akvadi um bann vid auglysingu lausasolulyfja i sjon-
varpi i 2. malsl. 1. mgr. 16. gr. lyfjalaga veroi fellt brott. Markmio pess er ad afnema pann
greinarmun sem gerdur er 4 fjolmidlum pegar kemur ad auglysingum lausasdlulyfja.

Akvedi 2. malsl. 1. mgr. 16. gr. lyfjalaga verdur rakid til 1. gr. laga nr. 55/1995, um
breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994. Heilbrigdisradherra gerdi grein fyrir akvedinu pegar
hann meelti fyrir frumvarpi til peirra laga: ,,1. gr. fjallar um ad 6éheimilt sé ad auglysa lausa-
sOlulyf i sjénvarpi en eins og vitad er hefur verid heimilad med lyfjalogum, sem sampykkt
voru hér & Alpingi 4 sl. ari, ad auglysa lausasdlulyf, p.e. lyf sem ekki parf lyfsedil ut 4. Hins
vegar var reett um pad i hv. heilbr.- og trn. pegar st heimild var veitt ad nefndin liti svo & ad
ekki veri p6 heimilt ad auglysa lausasolulyf i ahrifamesta fjolmidli landsmanna sem veeri
sjonvarpio. Pao hefur hins vegar komio 1 1jos ad eins og fra logunum er gengid er ekki ndogu
otviraett ad auglysing lausasolulyfja i sjonvarpi sé bonnud. Mér er sagt ad pad hafi komid
fram i heilbr.- og trn. Alpingis pegar hun hafdi malid til medferdar i fyrra ad ef Iéki einhver
vafi 4 pvi a0 auglysing lausasolulyfja i sjonvarpi vari ekki heimil yrdi ad taka af pann vafa
meo lagasetningu. bar sem a pvi leikur vafi nt1 a0 aliti heilbrrn. er ekki um annad ad reeda en
leggja fyrir nefndina tillogu um ad af pvi verdi tekinn allur vafi og er pad gerti 1. gr.”

Pau rok virdast pvi hafa legid ad baki sérstoku banni vid auglysingum lausasdlulyfja i
sjonvarpi, en ekki i 60rum miolum, ad sjonvarp veeri sérlega ahrifamikill midill. Pott pau rok
kunni a0 hafa att vid ario 1995 telur nefndin pau sidur eiga vio nu i [jési frampréunar annarra
midla en sjonvarps. Nefndin fellst pvi 4 ad timabert sé ad afnema pann greinarmun sem
gerdur er 4 fjolmidlum pegar kemur ad auglysingum lausasolulyfja med pvi ad fella brott 2.
malsl. 1. mgr. 16. gr. lyfjalaga.

Gildistaka.

Bent var 4 ad samrama pyrfti reglugerd um lyfjaauglysingar, nr. 328/1995, vid par breyt-
ingar sem frumvarpid gerir rad fyrir. Nefndin leggur til ad 16gin taki gildi 1. névember 2015
til ad timi gefist til ad undirbua breytingar & reglugerdinni.
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Nefndin leggur til ad frumvarpid verdi sampykkt med svohljodandi

BREYTINGU:

1. Vid 1. gr.

a. I stad ordsins ,,framleidanda“ i fyrri efnismélslid komi: markadsleyfishafa.
b. A eftir ordunum ,,fylgisedil med lyfinu“ i sidari efnismalslid komi: og/eda samantekt
a eiginleikum lyfsins.
2. 3. gr. ordist svo:
Log pessi 60last gildi 1. ndvember 2015.

Steinunn Pora Arnadéttir ritar undir alit petta med fyrirvara. Elsa Lara Arnardéttir var
fjarverandi vid afgreidslu malsins en ritar undir alit petta samkvamt heimild i 4. mgr. 18. gr.

starfsreglna um fastanefndir Alpingis. Gudbjartur Hannesson var fjarverandi vio afgreidslu
malsins.

Alpingi, 7. mai 2015.

Sigridur Ingibjorg Ingadottir, Pall Jéhann Palsson, Asmundur Fridriksson.
form. frsm.
Brynjar Nielsson. Elsa Lara Arnardéttir. Pall Valur Bjornsson.
Ragnheidur Rikhardsdottir. Steinunn Pora Arnadottir,

med fyrirvara.
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