FELAG BBSIATVINNUREKENDA

Nefndasvid Alpingis
b.t. velferdarnefndar
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik

Reykjavik, 26. febrtar 2015

Efni: Umsdégn um frumvarp til laga um breytingu & ly*alégum nr. 93/1994, med
sidari breytingum (auglysingar), 408. mal.

Visad er til frumvarps til laga um breytingu a lyfjalogum nr. 93/1994, med sidari
breytingum, sem lagt var fyrir Alpingi pann 27. névember 2014, sbr. pingskjal nr. 605.
Er med umraeddu frumvarpi lagt til ad ,afnema pann greinarmun sem gerdur er a
fjélmidlum pegar kemur ad auglysingum lausasoélulyfja.” Félag atvinnurekenda (FA) og
Samband islenskra auglysingastofa (SIA) fagna umreaeddu frumvarpi og telja I6ngu
timabart ad afnema bann vid lyfjaauglysingum i sjonvarpi.

Er pad i samraemi vid Evropurétt, nanar tiltekio tilskipun Evrépupingsins og radsins nr.
2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru moénnum, ad gera ekki
greinarmun & tegundum fjélmidla pegar kemur ad auglysingum a lausasélulyfjum, sbr.
86. gr. tilskipunarinnar. Er pad enn fremur i samraemi vid akvaedi Stjornarskrar
lydveldisins islands nr. 33/1944 sem vernda rétt fyrirtekja og einstaklinga til

tjaningarfrelsis, sbr. 73. gr., og atvinnufrelsi, sbr. 75. gr.

FA og SIA mala med pvi ad umrett frumvarp verdi sampykkt en askilja sér enn fremur
rétt til ad koma frekari athugasemdum a framfaeri a sidari stigum. Félégin lysiasig
jafnframt reidubudin ad funda um efnid sé pess dskad.
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Efni: umségn um Frumvarp til laga um breytingu a lyfjalogum, nr.
93/1994,
meo sioari breytingum (auglysingar).

Sendandi: Stjérn Félags Islenskra Oldrunarlsekna

Frumvarpid felur 1 sér afndm 4 banni vid sjdnvarpsauglysingum 4
lausasolu lyfjum. Stjorn félagsins gerir ekki athugasemdir vid pad megin
akvedi frumvarpsins. Hins vegar viljum vid benda 4 ad 1 texta
frumvarpsins segir:-- Upplysingar um pakkningastardir, verd, sterd
skammta og helstu atridi onnur um notkun og aukaverkanir skal tilgreina
i lyfjaauglysingunni eda birta visun 4 fylgisedil meo lyfinu a vef
Lyfjastofnunar--

bykir okkur vanta 4 ad tekin séu af 6ll tvimeli af pvi ad naudsynlegar
upplysingar sem um greinir skuli birta 1 auglysingunni sjalfri.  Virdist
gefinn moguleiki ad gera pad ekki par sem stendur eda birta tilvisun
osfrv. bykir okkur petta bjéda upp 4 ad pessum upplysingum megi
sleppa 1 sjalfri auglysingunni sem ad okkar mati er

varhugavert. Mikilvagt er ad fram komi 1 auglysingunni sjalfri badi
abending lyfs og helstu aukaverkanir. P4 er einnig mikilvegt ad
lausasolulyf séu 1 smaum pakkningum og ad starfsfolki lyfjabuda s€ gert
skylt ad annast rikulega fraedslu vid s6lu 4 pessum lyfjum ekki sist pegar
eldra folk 4 1 hlut.

Fyrir hond stjornar FIO

Sigurbjorn Bjornsson formadur



Reykjavik 6.3. 2015

Nefndasvid Alpingis
Austurstreti 8-10
150 REYKJAVIK

Efni: Umsdgn Kvenfélagsambands islands um Frumvarp til laga um
breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum (auglysingar).
pingskjal 605 - 408. mél

Kvenfélagsamband islands telur ad verdi auglysingar lyfja i sjonvarpi
leyfdar meigi gera rad fyrir aukinni sélu lyfja & Islandi og ad pad hafi
ekki god ahrif & heilsufar pjodar sem pegar er ofarlega & listum hvad
vardar neyslu lyfja.

[ frumvarpinu er fallid fra skyldu fyrirteekja sem auglysa lyfad tilgreina
upplysingar svo sem steerdir pakkninga, verd, sterd skammta og
aukaverkanir lyfjanna sem ekki a ad purfa ad birta i auglysingunum. bess
i stad verdi eingdngu skilt ad birta visun a fylgisedil lyfsins & heimasidu
Lyfjastofnunar. Slikt er enganvegin fullnaegjandi pvi ymis lyf sem seld
eru i lausasolu hafa aukaverkanir sem i vissum tilfellum geta verid
heattulegar heilsu manna. P& er ekki asettanlegt ad falla fra peirri skyldu
seljenda ad tilgreina einingarverd samhlida soluverdi voru.

Virdingarfyllst
f.n. Kvenfélagasambands islands

Hildur Helga Gisladottir
framkvaemdastj ori

Kvenfélagasamband Islands, Kvennaheimilinu Hallveigarstédum, Tungotu 14, 101 Reykjavik
simi: 5527430 netfang: kvenfelag@kvenfelag.is
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Umsogn Embeettis landlaeknis
pingskjal 605 - 408. mal
Frumvarp til laga um breytingu a lyfjalégum nr. 93/1994

l.gr.

Embeetti landleeknis hefur ekki athugasemdir vid pessa grein.

2.9r.

Hér er lagt til ad bann vid auglysingu lausasolulyfja i sjonvarpi falli brott.

LausasOlulyf ma nd pegar auglysa i dagblédum og timaritum og vidar. Ef auglysingar lausasolulyfja
verda leyfdar i sjonvarpi ma gera rad fyrir ad sala peirra og notkun muni aukast enda er pad tilgangur
auglysinga. petta pjénar ekki lydheilsusjonarmidum og studlar ekki ad baettri heilsu og vellidan
pjédarinnar. Sum lausasolulyf hafa 6paegilegar og jafnvel haettulegar aukaverkanir og aukin notkun
beirra baetir ekki heilsu almennings. | athugasemdum med frumvarpinu eru tilgreind rék fyrir pessum
breytingum sem embeettid telur léttveeg. Embeetti landleeknis telur ad hér sé farid ad parflausu inn &
varasama braut sem vinni gegn skynsamlegri lyfjanotkun i landinu.

Kvedja, Anna Bjorg Aradéttir

Anna Bjorg Aradéttir
Svidsstjori svids eftirlits og geeda
Embeetti landleeknis

Baronsstig 47, 101 Reykjavik
Simi 510 1900. Bréfsimi 510 1919
www.landlaeknir.is
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LANDSPITALI

UNIVENSIIV HOSPITAL

Nefndasvid Alpingis
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik

23. febraar 2015
Tilv. 40.11

Efni: Umsoégn Landspitala um frumvarp til laga um breytingu & lyfjalégum
(auglysingar), 408. mal.

Visad er til erindis fra nefndasvidi Alpingis, dags. 5.2.2015, par sem 6skad er umsagnar
Landspitala um ofangreint lagafrumvarp. Umsogn Landspitala fer hér & eftir.

LSH hefur ekki athugasemdir vid pessa lagabreytingu, kemur litid ad LSH enda snyr
breytingin ad pvi leyfa auglysingar a lausasolulyfjum i sjonvarpi og ad pvi ad visa a
upplysingar um verd, pakkningasterdir, skammta og aukaverkanir a vef Lyfjastofnunar
i auglysingum um skrad serlyf sem birtast i timaritum atlud heilbrigdisstéttum. Baoar
pessar breytingar snta ad préun sem hefur verid & fjélmidlamarkadi og netveaedingu
enda lyfjaldégin samin arid 1994.

Virdingarfyllst,

Pall Matthiasson, forstjori

SKRIFSTOFA FORSTJORA
Eiriksgdtu 5, 101 Reykjavik ¢« Simi 543 1100 « Fax 543 1112 « Netfang nallmatt@ landspitali.is * www.landspitali.is
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LYFJAFRADINGAFELAG ISLANDS
Pharmaceutical Society of Iceland

Velferdarnefnd Alpingis
Nefndasvidi Alpingis
Austurstraeti 8-10

150 Reykjavik

Seltjarnarnesi, 20. febrdar 2015.

Efni: Frumvarp til laga um breytingu & lyfjalogum, nr. 93/1994 med sidari breytingum
(auglysingar). bingskjal 605 - 408. mal.

Lyfjafredingafélag Islands (LFi) hefur engar efnislegar athugasemdir vid frumvarpid, en vill
sterklega koma eftirfarandi & framfeeri:

1

Tekid er undir pa skodun Lyfjastofnunar sem kemur fram i athugasemdum vid frumvarpio
,»a0 heildarendurskodun a reglum um lyfjaauglysmgar sé timabaer*. Einnig er pess getid ad
,bannid (sé) ekki i samraemi vid pad sem almennt gildir i nagrannaléndum®. Enn fremur skal
bent 4 ad i 1 malsg. 16. greinar laganna nlna segir: ,,Auglysingar um lausasélulyf skulu vera
i samraemi vid reglur Evropska efnahagssvadisins sem nanar er getid i reglugerd”. pad er su
reglugerd sem brynt er ad endurskoda.

2.

Skorad er & Alpingi ad hugleida pann mdguleika ad greina betur a milli auglysinga a
lyfsedilsskyldum lyfjum og lausas6lulyfjum. I 13. grein laganna segir: ,,Bannadar eru hvers
konar lyfjaauglysingar med peim undantekningum sem um getur i kafla pessum.”“ M.6.0. er
bann meginreglan, sem sidan hefur undantekningar. Adgreiningin geati verid su ad bann med
undantekningum gildi gagnvart lyfsedilsskyldum lyfjum (hlidstett pvi sem na er) en leyft
verdi ad auglysa lausasolulyf med strongum skilyréum.

Verdi slik leid valin pyrfti ad tryggja oOtvirett umbod Lyfjastofnunar til eftirlits med
auglysingum lausasolulyfja og voru sem ekki hefur hlotid vidurkenningu sem Ilyf (t.d.
vitamin, hvers kyns fedubdtarefni o. fl.), sbr. nagildandi akvadi i lyfjalogum. Umbodinu
pyrftu ad fylgja afdrattarlaus Urreedi til vidurlaga, likt og tidkast & Evropska efnahagssveedinu.

Virdingarfyllst,

Adalsteinn Jens Loftsson
Formadur LFI

Safnatrgd 3- Postholf 252 Simi.  354-561 6166 Netfang; Ifi@Ifi.is - Kennitala
172 Seltjarnamnes Fax. 354 561 6182 Heimasioa: http:/www.ffiis  430269-6239
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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.

Lyfjastofnun ¢ Vinlandsleid 14 . 113 Reykjavik Icelandic Medicines Agency Vinlandsleid
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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.
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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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Tolvupobstur
Fra gudlin.steinsdottir@vel.is Afrit Einar Magnusson
Til fi Helga pbérisdottir; Faiio afrit

~  Lyfjastofnun; £ Rannveig

Gunnarsdéttir

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.

(See attached fite: frv tyfjatog augtysingar.docx)

Gudlin Steinsdéttir, sérfraedingur / Special Advisor

Skrifstofa heilbrigdispjénustu / Department of Health Services
Velferdarraduneytid / Ministry of Welfare

Hafnarhdsinu vid Tryggvagotu, 1S-101 Reykjavik, Iceland
Simi / tel.: (+354) 545 8100, fax: (+354) 551 9165
audlin.steinsdottir@vel.is / velferdarraduneuvti.is

Vegnam Drog ad frumvarpi til laga um breytingu & lyfjalogum nr. 93/1994, med sidari breytingum, afnam
banns vid sjonvarpsauglysingum
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Nefndasvid Alpingis
Austurstraeti 8-10
150 Reykjavik
Képavogi, 25. mars 2015.

Efni: Frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjalégum, nr. 93/1994 med sidari breytingum
(auglysingar), 408. mal, stjornarfrumvarp.

Visad er til télvubréfs Alpingis fra 4. febridar sl. par sem 6skad er alits Leknafélags islands
(LI) & frumvarpi til laga um breytingu & lyfjalogum, nr. 93/1994 med sidari breytingum
(auglysingar), 408. mal & 144. léggjafarpingi.

Markmid frumvarpsins er a0 afnema pann greinarmun sem gerdur er & fjélmidlum pegar
kemur ad auglysingu lausasolulyfja pannig ad framvegis megi auglysa lausasolulyf i
sjénvarpi.

Li hefur farid yfir frumvarpid og getur fallist 4 ad pad sé Gedlilegt ad gera greinarmun milli
midla sem megi birta auglysingar um lausasolulyf. b4 hefur LI kynnt sér umsagnir um
frumvarpid. Li bendir sérstaklega & umsdgn Lyfjastofnunar par sem stofnunin bendir & ad
regluumhverfi lyQaauglysinga geri ekki rad fyrir lyfjaauglysingum i sjonvarpi. Af pvi leidi ad
aour en lyfjaauglysingar i sjénvarpi verdi heimilar purfi ad gefa tfmalegt svigram til pess ad
breyta reglugerd um lyfjaauglysingar svo han endurspegli pann veruleika ad heimila eigi
lyfjaauglysingar i pessum midli. Lyfjastofnun telur pvi ad gildistdku breytinganna verdi ad
mida vido ad velferdarrdduneytinu gefist t.d. sex manudir til ad gera naudsynlegar
regiugerdarbreytingar. Sémuleidis bendir LI & umsogn stjomar Félags isi. 6ldrunarleekna par
sem bent er a pad ad pad verdi ad haga skilyroum med peim hetti ad augljost sé hvada atridi
purfi ®tid ad koma fram i auglysingunni sjalfi. bad sé ekki heppilegt ad hafa slik atridi
valkvaed. LI tekur undir ad pad sé mikiivegt ad i lyfjaauglysingum komi &tid fram
abendingar um helstu aukaverkanir.

Verdi eftir pvi 6skad eru fulltrdar Li tilbanir ad koma a fund velferdamefndar til ad raeda
frumvarpid.

Virdingarfyllst,
f.n. stjomar Laeknafélags islands,

porbjom Jonsson,
formadur.
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Reykjavik, 20.02.2015
Tilv. 2015/0157 - 0.0.01
PAA

Efni: Umsdgn Neytendastofu vid frumvarp til laga um breytingu a lyfjalésgum, nr.
93/1994, 408 mal.

Visad er til télvubréfs nefndarsvids Alpingis, dags. 5. febrGar 2015, par sem Neytendastofu
var sent til umsagnar frumvarp til laga um breytingu & lyljalégum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum (auglysingar).

Ad gefnu tilefni vill Neytendastofa vekja athygli & 4kveedi 10. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit
med vidskiptahattum og markadssetningu, par sem tilgreindar eru pear upplysingar sem fram
eiga ad koma i auglysingum eda 6drum slikum vidskiptaadferdum vegna tiltekinnar voru eda
bjonustu. Akvadid tekur til allra fyrirteekja 6had rekstarformi peirri og & vid um auglysingar i
6llum skilningi, p.e. sama med hvada hatti upplysingum um véruna eda pjonustuna er komid
a framfeeri. petta 4kvadi er innleiding & 7. gr. tilskipunar 2005/29/EB og er ad fullu samraemt
og 6fravikjanlegt 4 46llu EES-svadinu.

Samkvaemt akvadinu skal fyrirteki veita upplysingar um:

A helstu eiginleika vorunnar edapjénustunnar,

b. nafn ogheimilisfangfyrirtakis,

c. greioslutilhdgun, afhendingu ogframkvaemd samnings, viki pessi atridifra pvi sem tidkast
i starfsgreininni,

d. medferd kvortunarmdla gagnvart fyrirtekinu, viki medferdin fra pvi sem tidkast i
starfsgreininni,

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

f. endanlegt verd, p.m.t. virdisaukaskatt og onnur opinber gjold. *

Samkvemt 1 mgr. 10. gr. er sa eini fyrirvari & dkvaedinu ad upplysingamar skulu tilgreindar
eftir pvi sem vid & og ad teknu tilliti til pess auglysingamidils sem nyttur er. Pannig er i litlum
smaauglysingum eda jafnvel sjonvarpsauglysingum ekki gerd krafa um ad allar ofangreindar
upplysingar séu tilgreindar. Hér verdur pvi Neytendastofa ad meta eftir auglysingamidli og
peim upplysingum sem fyrirteki kys ad birta hversu rikar krofur eru gerdar til
upplysingagjafar samkvemt akveadinu i hverju einstoku tilviki fyrir sig.

Neytendastofa telur 2. mélsl. 1. gr. frumvarps til laga um breytingu & lyfjalogum par sem
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fallio er med 6llu fra skyldu iyrirteekja til ad tilgreina upplysingar um pakkningasteerdir, verd,
sterd skammta og helstu atridi énnur um notkun og aukaverkanir i auglysingum vera i
andstdédu vio ofangreint dkveedi 10. gr. laga nr. 57/2005. Neytendastofa telur pvi edlilegt ad
samberilegur iyrirvari verdi gerdur hér og gert er & tilgreiningu peirra upplysinga sem taldar
eru upp i 10. gr. laga nr. 57/2005, p.e. ad skylda til upplysingagjafar sé metin eftir pvi sem
vid eigi og ad teknu tilliti til pess auglysingamidils sem nyttur er.

Vegna verdtilgreiningar vill Neytendastofa jafnframt vekja athygli & skyldu seljenda til ad
tilgreinina einingarverd samhlida endanlegu s6luverdi. i reglum Neytendastofu nr. 536/2011,
um verdmerkingar og einingarverd vid s6lu & vorum, er fjallad itarlega um pessa skyldu
seljenda auk pess sem par kemur fram vid hvada einingu skuli midad i hverju tilviki. bannig
kemur fram i 3. mgr. 3. gr. reglnanna ad sé séluverds getid i auglysingum purfi einnig ad
tiltaka einingarverd. béa segir i 5. gr. reglnanna:

,egar gefid er upp einingarverd skal nota einhverja eftirtalda einingu:
kronurpr. kilogramm (kr./kg., kr./tonn),
kronurpr. litra eda kubilmetra (kr./I, kr./m)
krénur pr. metra eda kildmetra (kr./m, kr./km)
krénur pr. fermetra (kr./m)
krénur pr. stykki eda 100 stykki (kr./stk, kr./IOO stk) eda
kronurfyrir rddlagdan skammt (kr./skammtur, kr./pvott, 0.s.frv.)
| vafatilvikum kvedur Neytendastofa & um pad hvada eining skuli vera notud. “

Neytendastofa leggur pvi til ad 1. grein frumvarpsins ordist svo:

,J lyfjaauglysingu skal tilgreina nafnframleidanda, heiti lyfs, virk efni og helstu abendingar

og frabendingar er varda notkun hlutadeigandi lyfs, upplysingar um pakkningastedir og

verd. Upplysingar um steerd skammta og helstu atridi 6nnur um notkun og aukaverkanir skal

tilgreina i lyjjaauglysingunni eda birta visun afylgisedil med lyfinu & vefLyfjastofnhunar. *

Sé 6skad frekari upplysinga um upplysingar sem fram eiga ad koma i auglysingum eda
tilgreiningu verds og einingarverds i auglysingum og & solustédum munu starfsmenn
stofnunarinnar faslega veita peer.

V itvSin rrQrfx/l let

Tryggvi Axelsson
Forstjori
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SAMTOK
ATVINNULIFSINS

Alpingi
Nefndasvid
Austurstreti 8-10

150 Reykjavik

20. februar 2015

Efni: Umsdgn um frumvarp til laga um breytingu & lyfjalégum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum (auglysingar), 408. mal.

Samtok atvinnulifsins stydja ad frumvarp petta verdi ad 1égum.

Eins og nu hattar er heimilt ad auglysa lausasdlulyfen pé ekki i sjonvarpi. Verdi frumvarpio
a0 l16gum verdur ekki gert upp & milli fjélmidla ad pessu leyti.

Mikilvaegt er ad einstaklingar beri sjalfir eins mikla 4byrgd & eigin heilsu og frekast er unnt.
Lidur i pvi er ad peim sé kunnugt um eiginleika lausasdlulyfja og i hvada tilvikum pau
gagnast og hvener ekki. bad getur ordid til pess ad draga Ur alagi a heilbrigdiskerfid og ad
folk geti fengid bot & ymsum kvillum og einkennum sem ekki kreijast leknismedferdar. Lidur
i midlun upplysinga & pessu svidi eru kynningar og auglysingar lyijafyrirtekja a eigin vérum.

Naudsynlegt er ad ekki sé gert upp & milli fjéImidla og ad edlileg samkeppni milli peirra riki
um lyijauglysingar sem adrar. Ekki verdur séd ad sérsték hatta fylgi auglysingum i sjonvarpi
frekar en Gtvarpi, vefsioum, myndbdndum & netinu eda i timaritum svo demi séu nefnd.

Virdingarfyllst,

Pétur Reimarsson,
forstédumadur
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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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Somtok
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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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VIDSKIPTARAD (SLANDS

Nefndasvid Alpingis
Velferdarnefnd

b/t. nefndarritara
Austurstreeti 8-10
150 Reykjavik

Reykjavik, 27. febraar 2015

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)

Reykingamenn Sala nikétinlyfja
Hlutfall einstaklingar 18ara og eldri DDD/1.000 ibla & dag
15% 4 1 t [ [ t [ 1 0

1989 1992 1995 1998 2001 2004 2007 2010 2013

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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