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Efni: Drog a0 reglugerd um lyfjaauglysingar

Vidskiptardd pakkar fyrir pad taekifeeri ad fa ad veita umsdgn um drog ad reglugerd um
lyfjaauglysingar, sem birt voru & vefsidu velferdarraduneytisins 29. oktéber sl. Reglugerdinni
er xtlad ad koma i stad eldri regluger8ar um lyfjaauglysingar nr. 328/1995. Med8 nyrri
reglugerd er medal annars brugdist vid breytingu a lyfjalogum nr. 93/1994 sem tok gildi 1.
ndévember og heimilar auglysingar lausasolulyfja i sjénvarpi.

Pann 27. febrdar 2015 skiladi Vidskiptardd inn umsogn til velferdarnefndar Alpingis um
frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjalégum nr. 93/1994.* | umsdgninni fagnadi Vidskiptarad
pvi ad til steedi ad afnema bann vid auglysingum & lausasolulyfjum i sjonvarpi.

ibyngjandi krofur um upplysingar i lyfjaauglysingum

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

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

2. heitivirkra innihaldsefna,

3. naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun lyfsins, p.m.t. um notkunarsvid, mikilvaegar
varudarreglur, advaranir og skémmtun,

4. skyra, audleesilega hvatningu til ad lesa vandlega leidbeiningar & fylgisedli eda ytri
umbudum lyfsins, eftir pvi sem vid a.

Likt og bent var a i adurnefndri umsogn Vidskiptardads um frumvarp til breytinga a lyfjalogum
fra 27. febrdar sl. eru pessar krofur reglugerdarinnar umfangsmeiri en kréfur tilskipunarinnar
sem reglurnar byggja 4. [ tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf fyrir menn, sem

1 Umsdgn Vidskiptardds ma nalgast & eftirfarandi sl68:
http://vi.is/malefnastarf/umsagnir/auglysingar-lausasolulyfja/
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reglur um lyfjaauglysingar hérlendis byggja &, segir i 89. gr. um naudsynlegar upplysingar i
auglysingum lausasolulyfja:

- 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 md er 7. gr. nugildandi reglugerdar um lyfjaauglysingar nanast bein pyding 4 pessu
akvaedi tilskipunarinnar. Vid dkveedid hefur pd verid beett krofum um heiti virkra
innihaldsefna” og ,notkunarsvid, mikilvaegar varudarreglur, advaranir og skémmtun”.

[ fyrirliggjandi drégum ad nyrri reglugerd um lyfjaauglysingar eru gerdar enn itarlegri kroéfur
um upplysingar i lyfjaauglysingum. [ drégunum eru b6 gerdar Slikar kréfur um upplysingar eftir
pvi hvort um er ad reeda almenna lyfjaauglysingu, lyfjaauglysingu & almannafaeri og i utvarpi,
lyfjaauglysingu i sjonvarpi, lyfjaauglysingu a upplysingaskja i lyfjabud eda lyfjaauglysingu a
netinu.

6. gr. reglugerdardraganna kvedur @ um ad i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings skuli
eftirfarandi upplysingar koma fram.

1. Heitilyfs, dsamt samheiti ef lyfid inniheldur adeins eitt virkt efni.

Pakkningastaerdir.

Notkunarsvid.

Aukaverkanir.

Skammtasteerdir.

Skyr, audlesanleg hvatning til ad lesa vandlega upplysingar og leidbeiningar @

fylgisedli og ytri umbudum.

7. Adrar upplysingar sem naudsynlegar eru med tilliti til réttrar og videigandi notkunar
lyfsins, svo sem varnadarord og milliverkanir.

o LA WN

Ljést er ad med akvaedinu eru gerdar meiri krofur en samkvaemt tilskipuninni sem aetlunin er
ad innleida, an pess ad rokstutt sé hvers vegna. A3 mati Vidskiptarads er ekki réttlaetanlegt ad
kvadir um upplysingar i lyfjaauglysingum séu meira ipyngjandi hér a landi en tidkast annars
stadar. Leggur radid til ad krofur um upplysingar i lyfjaauglysingum verdi takmarkadar vid
askilnad tilskipunarinnar.

Vidskiptardd tekur undir mikilvaegi pess ad i lyfjaauglysingum sé neytendum bent 4 ad kynna
sér upplysingar um rétta notkun lyfja. AG mati radsins er pé i flestum tilfellum naegjanlegt ad
i auglysingu komi fram tilvisun i lyfsedil sem fylgir vidkomandi lyfi. Raunar er margt sem meaelir
gegn pvi ad of itarlegar upplysingar séu birtar i auglysingum. Til ad mynda hafa rannsdéknir leitt
i ljés ad neytendur taki ekki eftir nema premur skilabodum i hverri auglysingu. ? |
sjénvarpsauglysingu sem varir i nokkrar sekdndur er pvi meira upplysingagildi folgid i tilvisun
i lyfsedil. Of miklar krofur til upplysinga i lyfjaauglysingum geta dregid Ur skilningi félks a virkni
peirra lyfja sem um raedir.

Vidskiptardd fangar pvi ad i reglugerdardrogunum séu gerdar minni krofur til upplysingagjafar
i lyfjaauglysingum i sjénvarpi og Utvarpi. Radid telur pé enn of langt gengid i krofum um

2 Taylor Nelson Research. 1990. Information or Communication? A Consumer Study of TV Advertising.
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upplysingar i fyrirliggjandi drégum. Ma nefna ad i 8. gr. um lyfjaauglysingar a almannafzeri og
i Utvarpi og 9. gr. um lyfjaauglysingar i sjonvarpi kemur fram ad i slikum lyfjaauglysingum skuli
veita upplysingar um alvarlegar aukaverkanir lyfs. A§ mati Vidskiptarads er ekki ljést hvad felst
i slikri kvod. [ fylgisedlum lyfja eru aukaverkanir yfirleitt flokkadar eftir tidni peirra, dstandi
viokomandi einstaklings og sjukddmum og skammtastaerd.

Taka md sem deemi upplysingar i fylgisedli ibufens, bélgueydandi verkjalyfs sem selt er i
lausasélu. | fylgisedli lyfsins eru taldar upp fjdlmargar moégulegar aukaverkanir. bPar kemur
medal annars fram ad medal mjog sjaldgeefra aukaverkana séu punglyndi, ofskynjanir og
raudir alfar. Enn fremur kemur fram ad orsjaldan komi fyrir ad lyfid valdi hjartabilun,
hjartaafalli, bradri lifrabdlgu og heilahimnubdlgu, svo eitthvad sé nefnt. Allt myndu petta
liklega flokkast sem alvarlegar aukaverkanir p6 paer séu sjaldgaefar. Ekki er ljést hvernig pad
myndi gagnast ad auglysa lyfid ibufen i sjénvarpi eda Utvarpi ef telja pyrfti upp allar pessar
mogulegu aukaverkanir og margar til viobétar. Leggur Vidskiptardd til ad pessi krafa um
upplysingar um alvarlegar aukaverkanir verdi felld ur reglugerdinni.

[ 8. gr. um lyfjaauglysingar & almannafeeri og i Utvarpi kemur enn fremur fram ad i slikri
auglysingu skuli koma fram sérstakar radleggingar um ad leita til laeknis eda i lyfjabud ef porf
krefur, t.d. ef alvarlegar eda évaentar aukaverkanir koma fram. Vidskiptarad telur ekki rétt ad
pessi vidbotakvod verdi 16gd 4 hér 4 landi, umfram pad sem evréputilskipunin kvedur 8 um.
Likt og adur kom fram meelir margt gegn pvi ad of itarlegar upplysingar komi fram i
auglysingum i sjénvarpi, Utvarpi og likum midlum. bess ma geta ad l6ggjafinn hefur synt pessu
sjénarmidi skilning & 6drum svidum.

[ 10. gr. laga nr. 57/2005 um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu kemur til ad
mynda fram ad hyggist fyrirtaeki

,auglysa eda beita 6drum slikum vidskiptaadferdum vegna tiltekinnar véru 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 fyrirtaekinu, viki medferdin fra pvi sem tidkast i
starfsgreininni,

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

f. endanlegt verd, b.m.t. virdisaukaskatt og 6nnur opinber gjéld.”

[ greinargerd med frumvarpinu segir um ofangreint akvaedi:

,Pegar auglyst er i utvarpi eda sjonvarpi og jafnvel d prenti er ekki raunheeft 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 bess midils sem notadur er.”

Ad mati Vidskiptarads eiga pessi rok loggjafans lika vid um auglysingar @ lausasolulyfjum.
Pannig aetti ad vera ndg ad auglysing skyri notkun lyfsins og visi til lyfsedils med vidkomandi

lausasolulyfi.

pa gerir Vidskiptarad athugasemdir vid kréfu sem sett er fram i 4. tl. 13. gr. draganna um ad
lyfjaauglysing sem beint er til almennings megi ekki fela i sér neitt sem gefur til kynna ad lidan
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viokomandi geti batnad vid ad nota lyfid med einhverjum haetti. AG mati Vidskiptarads aetti ad
breyta ordalagi pessa akvaedis pannig ad par komi fram ad ekki megi i lyfjaauglysingu gefa til
kynna ad almennt heilsufar pess sem tekur viokomandi lyf muni batna. Enda er pad markmid
flestra lyfja ad baeta lidan peirra sem pau taka.

Vidskiptardd leggst gegn pvi ad hér a landi verdi settar reglur sem eru meira ipyngjandi en
naudsynlegt er til ad uppfylla alpjédlegar skuldbindingar slands.

Leggur radio til ad reglugerdardrogin verdi endurskodud mead tilliti til ofangreindra
athugasemda.

Virdingarfyllst,
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Marta Gudrun Blondal
Logfraedingur Vidskiptarads islands
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