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2. Log og reglur

Meginregla lyfjalaga um lyfjaauglysingar er sett fram i 1. mgr. 13. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med
sidari breytingum, og er han su ad allar lyfjaauglysingar eru bannadar, nema i tilgreindum
undantekningartilfellum. | samraemi vid hefdbundin 16gskyringarsjénarmié ber ad tulka slikar
undantekningar prengjandi skyringu.

Um heimildir til auglysingar a lyfjum er fjallad i VI. kafla lyfjalaga en par ad auki er i gildi
reglugerd um lyfjaauglysingar, nr. 980/2016, med sidari breytingum.

3. Skilgreiningar og gildissvid

3.1. Hugtakid lyfjaauglysing

Hugtakid lyfjaauglysing er skilgreint i reglugerd um lyfjaauglysingar sem hvers konar
auglysingar- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda munnleg, myndir, afhending lyfjasynishorna,
lyfjakynningar og fundir, sem beint eda ébeint er kostud af markadsleyfishafa, i peim tilgangi
ad studla ad avisun, afhendingu, s6lu eda notkun lyfja.

3.2. Gildissvid
Eftirtalin atridi teljast ekki lyfjaauglysingar:
a) Aletranir & ytri og innri umbudum lyfja eda fylgisedla.

b) Upplysingamidlun sem naudsynleg er til ad svara fyrirspurnum um tiltekid lyf og felur
ekki i sér auglysinga- eda kynningarstarfsemi.

c) Tilkynning og bréfaskipti vegna breytinga a umbudum, advarana um aukaverkanir,
voru- og verdlista, ad pvi tilskildu ad ekki sé fullyrt um kosti lyfsins.

d) Upplysingar um heilsu eda sjukdoma manna eda dyra par sem hvorki beint né ébeint
er visad til lyfja.

e) Tilkynningar um lyf fra yfirvéldum, svo sem paer sem birtast a vefsidu Lyfjastofnunar.

f) Sjuklingabaeklingar, afhentir sjukling annad hvort af laekni eda apoteki, sem innihalda
upplysingar almenns edlis um sjukddoma og notkun lyfja enda eru baeklingarnir ekki
atladir fyrir almenna dreifingu eda gerdir i peim tilgangi ad studla ad avisun,
afhendingu, s6lu eda notkun lyfja.

g) Auglysingar lyfjabuda a pjonustu sinni, verdi lausasolulyfja og almennra afslattarkjara.
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3.3._ Almenningur og heilbrigdisstarfsmenn/dyralseknar

Reglugerd um lyfjaauglysingar gerir skyran greinamun a lyfjaauglysingum sem beint er til
almennings annars vegar og lyfjaauglysingum sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og
dyralaekna hinsvegar.

Heilbrigdisstarfsmenn teljast skv. reglugerd um lyfjaauglysingar: Leeknar, tannleeknar,
hjakrunarfraedingar, lyfjafreedingar, lyfjateeknar og nemar i peim greinum. Allir einstaklingar
sem ekki teljast til nefndra heilbrigdisstétta eda dyraleekna teljast til almennings.

3.4. Hverjir mega auglysa lyf?

Handhafi markadsleyfis, umbodsmadur hans eda fulltrii eru peir einu sem mega auglysa Iyf.
Athygli er vakin a ad Lyfjastofnun telur ad lyfjaauglysing sem birt er i nafni annars, t.d. apoteks
(svo sem i kynningarbaeklingi & vegum apoteks par sem lyf eru auglyst samhlida 68rum vérum)
sé engu ad sidur & vegum markadsleyfishafa.

Lyfjabudum er heimilt ad auglysa og kynna pjonustu sina, svo sem heimsendingarpjénustu,
verd lausasolulyfja og almenn afslattarkjor. Frekari kynning lyfjabida a lyfjum verdur ad tengjast
bjonustu lyfjabudarinnar og telst ekki lyfjaauglysing.

Pad telst vera lyfjaauglysing pegar einstaklingur eda fyrirteeki hefur sent fra sér opinber eda
skyr ummaeli sem eru til pess fallin ad hvetja adra til pess ad kaupa akvedid lyf og ummaeelin eru
sett fram sem auglysing. Petta gildir jafnvel pott ad einstaklingur eda fyrirtaeki hafi ad sinu eigin
frumkvaedi auglyst lyfid og séu algerlega 6had markadsleyfishafanum.’

4. Lyf sem 6heimilt er ad auglysa

Oheimilt er ad auglysa:
a) Lyf sem ekki hafa markadsleyfi hér a landi, p.m.t. undanpagulyf.
b) Forskriftarlyf la&ekna og dyralaekna.
c) Stodlud forskriftarlyf.

5. Almennar kréfur um lyfjaauglysingar

Almennar krofur til lyfjaauglysinga eru settar fram i premur malsgreinum 4. gr. reglugerdar um
lyfjaauglysingar. Gilda pessar kréfur hvort sem lyfjaauglysingu er beint til almennings eda til
heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna.

Pessar almennu krofur sndast um hvernig innihald og framsetning lyfjaauglysingar a ad vera.

1Sja& nidurstddu déms Evrépuddmstdlsins { mali C-421/07.
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Meginmarkmidid er ad lyfjaauglysing sé sett fram med peim haetti ad sa adili, sem mottekur
auglysinguna, skilji og geti greint hvenaer og undir hvada kringumsteedum vidkomandi lyf geeti
verid notad og i hvada tilfellum aetti ekki ad nota lyfid. Akvednar lagmarksupplysingar, sem
purfa ad koma fram, eru svo skilgreindar undir hverjum auglysingaflokk fyrir sig.

Fyrsta almenna krafan sem sett er fram snyr ad upplysingum lyfjaauglysinga. Skal
lyfjaauglysing veita réttar og faglegar upplysingar um lyf. Skulu allar upplysingar i
lyfjaauglysingu jafnframt vera i samraemi vid sampykkta samantek a eiginleikum lyfs
(SmPC ; Summary of Product Characteristics). Heimilt er ad vikja fra ordalagi i SmPC svo
lengi sem upplysingarnar eru peer sOmu og séu settar fram a faglegan og hlutlaegan hatt.

Neesta almenna krafa snyr ad pvi hvernig form og innihald lyfjaauglysingar a ad vera.
Lyfjaauglysing skal hvetja til skynsamlegrar notkunar lyfsins med pvi ad auglysa pad a
hlutlaegan hatt og an pess ad of mikio sé gert ur eiginleikum pess. Lyfjaauglysing ma ekki
vera villandi. betta pydir ad form og innihald lyfjaauglysingar ma ekki innihalda huglaeg
lysingarord. Deemi um huglaega og villandi lyfjaauglysingu vaeri auglysing sem segir lyf gott
eda frabeert enda eru slikar fullyrdingar matsatridi en ekki fagleg stadreynd. | sambandi vi®
pessa krofu um hlutlaegni er vert ad huga ad séredli lyfja og hugsanlegri haettu af pvi ad lyf
séu notud i tilfellum sem eiga ekki vid. Um verslun med lyf gilda strangar reglur sem byggja a
sjonarmidum um lyBheilsu og almannaheilbrigdi og peim er atlad ad studla ad 6ryggi og
skynsamlegri notkun lyfja og draga ur likum a Ohoflegri lyfjaneyslu. betta markmid
endurspeglast m.a. i markmidsakvaedum lyfjalaganna og akveedum VI. kafla um auglysingar
lyfja. Lyf eru ekki eins og almenn neysluvara. Lyf skulu kynnt & hlutleegan hatt og pau ma ekki
markadssetja a4 agengan hatt. P4 ma lyfjaauglysing aldrei vera sett fram med peim haetti ad hin
hvetji almenning til pess ad innbyrda lyf ad 6porfu.

Pridja almenna krafan snyr ad framsetningu lyfjaauglysinga. Allar upplysingar i
lyfjaauglysingu skulu settar fram eda lesnar upp med peim heetti ad markhépur
lyfjaauglysingarinnar geti audveldlega lesid, heyrt eda medtekid upplysingarnar med
6drum haetti. | pessu formskilyrdi felst m.a. ad pegar upplysingarnar eru settar fram i formi
texta skulu letursteerd og leturgerd vera i edlilegu samraemi vid bakgrunn auglysingarinnar i
vidkomandi tilfelli, allt i peim tilgangi ad naudsynlegar upplysingar komist til skila. Auglysanda
ber ad hafa i huga hvar og vid hvada skilyrdi auglysingin kemur til med ad birtast. | pvi samhengi
getur auglysandi purft ad taka tillit til birtuskilyrda o.s.frv. Einnig parf ad taka tillit til pess ad
naegjanlegur timi gefist til ad lesa auglysinguna. Daemi vaeri auglysing par sem litasamsetning
texta og bakgrunns gerdi almenningi erfitt um vik ad lesa upplysingarnar, og pa sérstaklega
varnadarordin. Auglysing sem birtist a stad a hreyfingu getur ekki verid annad en lyfjaheiti par
sem edli mals samkvaemt gefst ekki naegur timi til ad lesa varnadarord auglysingarinnar. Daemi
um slikt er almenningsfarartaeki.
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6. Lyfjaauglysingar sem beint er til almennings

Fyrir utan paer almennu kroéfur, sem gerdar eru til allra lyfjaauglysinga, eru settar sérstakar
krofur a lyfjaauglysingar sem beint er til almennings.

6.1.Lyf sem Sheimilt er ad auglysa i auglysingum sem eru liklegar til ad koma almenningi fyrir
sjonir.

Auglysing lyfsedilsskyldra lyfja er bonnud sé auglysing likleg til pess ad koma almenning fyrir
sjonir. Einnig er bannad ad auglysa lyf sem innihalda efni sem tilgreind eru i listum I-IV i
alpjodasamningi um avana- og fikniefni 1961, med sidari breytingum, eda listum I-IV i
alpjédasamningi um avana- og fikniefni 1971, asamt vidaukum eda i vidauka | i reglugerd um
avana- og fikniefni og onnur eftirlitsskyld efni, nr. 233/2001. E8li malsins samkveemt Utilokar
bann vid auglysingum lyfsedilsskyldra lyfja ad avana- og fiknilyf séu auglyst, ef liklegt er ad
auglysingin komi almenningi fyrir sjonir.

6.2. Bann vid dbeinum lyfjaauglysingum

Lyfjaauglysing, sem beint er til almennings, skal sett fram a pann hatt ad augljést sé ad
um auglysingu sé ad reda og ad varan sem auglyst er sé lyf. Bladagreinar eda umfjallanir
um lyf eru m.6.0. bannadar nema ad pad komi skyrt fram ad vidkomandi umfjéllun sé auglysing
kostud af markadsleyfishafa. Skal umfjéllunin fylgja almennum kréfum um lyfjaauglysingar og
peim krofum sem gerdar eru til lyfjaauglysinga sem beint er til almennings. Ekki ma vikja fra
peirri krofu ad paer upplysingar sem birtast um lyf séu i samraemi vid sampykkta samantekt af
eiginleikum lyfs. Duldar auglysingar, t.d. auglysing sem er dulbdin sem ritstjérnargrein,
Utvarpsauglysing sem raedir lyf & 6beinan hatt, bladagreinar sem lysa lyfi & lofsverdan hatt,
lifsreynslusdgur, eru bannadar.

6.3. Bann vid samanburdi i auglysingum sem beint er til almennings.

Oheimilt er ad bera saman lyf i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings skv. 3 mgr. 12. gr.
reglugerdar um lyfjaauglysingar.

6.4.Nafnaauglysing

i lyfjaldgum ma finna heimildarakvaedi sem heimilar ad i lyfjaauglysingu komi adeins fram nafn
lyfsins ef markmidid med auglysingunni er einungis ad vekja athygli 4 nafninu. Akvadid
gildir adeins um auglysingar lausasolulyfja.

Lyfjastofnun leggur aherslu a ad nafnauglysing hafi adeins ad geyma heiti lyfsins og engar adrar
upplysingar. Deemi um nafnaauglysingu gaeti verid ljosmynd eda teikning af lyfjapakkningu eda
kennimerki lyfs. Hafi auglysing ad geyma adrar hlutlaegar upplysingar um Iyf, t.d. ad lyfid sé
nytt & markadi, ad um sé ad raeeda nyjan styrkleika eda hverskonar slagord, telur Lyfjastofnun ad
slik auglysing sé ekki lengur nafnauglysing og purfi pvi ad uppfylla allar almennar krofur sem
gerdar eru til lyfjaauglysinga sem heimilt er ad beina til almennings.
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6.5. Lagmarksupplysingar sem eiga ad koma fram i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings.

i reglugerd um lyfjaauglysingar er tilgreint hvada fimm naudsynlegu lagmarksupplysingar skulu
vera i lyfjaauglysingu, hér eftir nefndar stadalupplysingar. Pessar stadalupplysingar skal birta
med skyrum og audlaesilegum heaetti. Lyfjastofnun leggur aherslu a ad pegar um er ad raeda
lyfjaauglysingu sem birt er i sjénvarpi eda 68rum midli sem stydst vid stafreena/myndraena
midlun efnis skulu stadalupplysingar vera greinilegar og birtast neegilega lengi svo hinn
almenni borgari geti med audveldum haetti heyrt eda lesid paer upplysingar sem fram koma.
Lyfjastofnun leggur aherslu & ad markadsleyfishafar og umbodsmenn hafi avallt hugfast ad t.d.
staerd leturs og leturgerd sé framsett med peim haetti ad upplysingar komist greinilega til skila.

Stydjist midillinn sem nyttur er til ad midla lyfjaauglysingu adeins vid hljéd til midlunar
upplysinga skulu pessar stadalupplysingar lesnar upp med skyrum og audheyrilegum haetti.
Med pessu er m.a. att vid ad pegar um er ad raeda lyfjaauglysingu i Utvarpi er pad éfravikjanlegt
skilyrdi ad pessi texti sé lesinn fyrir i auglysingu eins og adrar upplysingar sem fram koma i
lyfjaauglysingunni.

Sé um ad reda auglysingu a netmidli purfa viskomandi stadalupplysingar ad koma fram i
auglysingunni sjalfri. Lyfjastofnun telur ad pad uppfylli ekki krofur reglugerdar um
lyfjaauglysingar ad upplysingarnar séu a annarri vefsidu sem auglysingin tengir vid med hlekk,
t.a.m. med ordunum ,smellid hér” eda ,sja nanar hér".

Pessar fimm stadalupplysingar eru eftirfarandi:

1) Heiti lyfs, markadsleyfishafa, &samt samheiti ef lyfid inniheldur adeins eitt virkt efni. |
pessu felst pad ad samheiti lyfsins skal i auglysingu stadsett i beinum tengslum vid heiti
lyfs. Pannig skal samheiti lyfs vera skyrt kynnt sem virkt innihaldsefni vidkomandi lyfs.

2) Lyfjaform.
3) Abending eda abendingar lyfs.

4) Naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun lyfsins. Undir pennan lid falla einnig
naudsynleg varnadarord eda frabendingar.

5) Eftirfarandi skilabod: "Lesid vandlega upplysingar @ umbudum og fylgisedli fyrir notkun
lyfsins. Leitid til leeknis eda lyfjafraedings sé porf a frekari upplysingum um aheettu og
aukaverkanir. Sja nanari upplysingar um lyfid a www.serlyfjaskra.is."

Pegar dyralyf er vidurkennt til notkunar handa fleiri en einni dyrategund, og lyfjaauglysing sem
beint er til almennings fjallar adeins um notkun handa einni peirra, er heimilt ad adeins komi
fram upplysingar um notkun handa peirri tilteknu dyrategund i lyfjaauglysingunni.
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6.6. Sérstakt bann vid dkvednum atridum i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings

Lyfjaauglysing sem beint er til almennings ma ekki fela i sér neitt sem:

1)
2)
3)

4)
5)

6)
7)

8)
9)

Gefur til kynna ad dparfi sé ad leita leeknis eda dyralaeknis.
Gefur til kynna ad dparft sé ad undirgangast skurdadgerd.

Gefur til kynna ad ahrifin af lyfinu séu tryggd, peim fylgi engar aukaverkanir eda ad pau
séu betri eda jafngod og ahrifin af annarri medferd eda lyfi.

Gefur til kynna ad heilsa viokomandi geti batnad vid ad nota lyfid.

Gefur til kynna ad heilsu vidkomandi geti hrakad vid ad nota ekki lyfid. Petta akveedi a
ekki vid pegar auglystar eru bélusetningarherferdir.

Er eingdngu eda einkum beint til barna.

Visar til medmeela visindamanna, fagmanna Ur rédum heilbrigdisstétta eda einstaklinga,
félagasamtaka eda fyrirtaekja, sem eru hvorki visindamenn né fagmenn, en geta verid
0drum hvatning til lyfjanotkunar, t.d. i krafti almennrar vidurkenningar eda freegdar
sinnar.

Gefur til kynna ad lyfid sé matvara, snyrtivara eda onnur neysluvara.

Gefur til kynna ad 6ryggi eda virkni lyfsins stafi af pvi ad um nattarulegt efni sé ad raeda,

10) Geeti, vegna pess hvernig pvi er lyst eda vegna itarlegrar sjukddémssogu, leitt til rangrar

sjalfsgreiningar sjukdéms.

11) Visar a 6seemilegan, égnvekjandi eda villandi hatt til fullyrdinga um bata.

12) Synir & 6seemilegan, 6gnvekjandi eda villandi hatt myndir af breytingum a likama

manna eda dyra sem stafa af sjukddmi eda meidslum eda ahrifum lyfs &8 mannslikamann
eda hluta hans.

7. Auglysingar lyfjabida a verdi lausasolulyfja og almennra
afslattarkjara

Lyfjabddir hafa heimild til pess ad auglysa og kynna pjonustu sina, svo sem
heimsendingarpjénustu, verd lausasélulyfja og almenn afslattarkjor. Pessi heimild takmarkast
vid ad adeins sé verid ad auglysa verd og afslattarkjor en ekki lyfid sem slikt.
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8. Sjuklingabaklingar

Handhofum markadsleyfa, eda umbodsmdnnum peirra, er heimilt ad gefa Ut sjuklingabaeklinga,
sem eru afhentir sjukling annad hvort af laekni eda apodteki. Baeklingar pessir innihalda
upplysingar almenns edlis um sjukdéma og notkun lyfja. Eru baeklingarnir ekki aetladir fyrir
almenna dreifingu eda gerdir i peim tilgangi ad studla ad avisun, afhendingu, solu eda notkun
lyfja. Teljast baeklingarnir pvi ekki til auglysingarefnis. Allar upplysingar i slikum baeklingum
skulu vera i samraemi vid vidurkennda samantekt a eiginleikum lyfs og skulu Lyfjastofnun send
eintok af peim rafraent & netfang stofnunarinnar: lyfjastofnun@lyfjastofnun.is. Mikilveegt er ad
slikir sjuklingabaeklingar séu adeins afhentir sjukling eftir ad medferd med vidkomandi lyfi hefur
verid akvedin.

9. Lyfjaauglysingar sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og
dyraleekna

Fyrir utan paer almennu krofur, sem gerdar eru til allra lyfjaauglysinga, eru settar sérstakar
kréfur & lyfjaauglysingar sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyralsekna. | reglugerd um
lyfjaauglysingar er gerdur greinamunur a hefdbundinni lyfjaauglysingu annars vegar og
upplysinga- og kynningarefni sem dreift er til heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna hinsvegar.

9.1. LAgmarksupplysingar sem skulu vera i hef6bundinni_lyfjaauglysingu sem beint er til
heilbrigdis-starfsmanna og dyralsekna

Fyrir utan peer almennu krofur, sem gerdar eru til allra lyfjaauglysinga, skulu eftirtaldar
upplysingar koma fram. Heimilt er ad sleppa birtingu upplysinga sem finna ma i 5.-12. t6lulid
en po adeins ef fram kemur skyr og audlesanleg tilvisun i lyfjaauglysingunni til pess ad nalgast
megi upplysingar um Iyfid, fylgisedil pess og gildandi samantekt & eiginleikum lyfs & vef
Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

1) Heiti lyfs, styrkur og lyfjaform.

2) Heiti allra virkra efna, 4 aberandi hatt.

3) Heiti markadsleyfishafa.

4) Sampykktar abendingar og frabendingar er varda notkun lyfsins.

5) Upplysingar um paer dyrategundir sem lyfid er setlad og ef vid a upplysingar um frest
til afurdanytingar ef um er ad raeda auglysingu a dyralyfi.

6) Textinn "Upplysingar um aukaverkanir, milliverkanir, varnadarord og onnur mikilvaeg
atridi ma nalgast i sérlyfjaskra - www.serlyfjaskra.is" skal koma fram & aberandi hatt.

7) Dagsetning sidustu sampykktu samantektar um eiginleika lyfsins.
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8) Ef vid &, skyr abending um ad markadsleyfi lyfsins sé bundid fraedsluefni sem sa sem
avisar lyfinu parf ad hafa kynnt sér og ef vid a kynnt sjuklingi, sem og ef krafa er um ad
sjuklingur fai tiltekid fraeedsluefni i hendur, adur en notkun lyfsins hefst. Einnig skal koma
fram hvert skuli leita til ad fa freedsluefnid fra markadsleyfishafa.

9) Avisunarheimildir og afgreidsluflokkur.
10) Leyfilegt hamarksverd i smasolu.
11) Greidslupatttaka sjukratrygginga.

12) Skyrar leidbeiningar um hvernig haegt sé ad na sambandi vid markadsleyfishafa eda
fulltrda hans, sem veitir upplysingar um lyfid.

Ef abendingar mismunandi lyfjaforma markadssetts lyfs eru ekki hinar somu, og lyfjaauglysing
sem beint er til heilbrigdisstarfamanna og dyraleekna fjallar adeins um eitt lyfjaform lyfsins, er
heimilt ad i lyfjaauglysingunni komi adeins fram upplysingar um pad tiltekna lyfjaform sem
auglyst er.

Pegar dyralyf er vidurkennt til notkunar handa fleiri en einni dyrategund, og lyfjaauglysing sem
beint er til dyralekna fjallar adeins um notkun handa einni peirra, er heimilt ad i
lyfjaauglysingunni komi adeins fram upplysingar um notkun handa peirri tilteknu dyrategund.

9.2. LAgmarksupplysingar sem skulu vera i upplysinga- og kynningarefni sem dreift er til
heilbrigdis-starfsmanna og dyralsekna

Pegar um er ad raeda upplysinga- og kynningarefni sem dreift er til heilbrigdisstarfsfolks og
dyralaekna purfa eftirfarandi upplysingar ad koma fram, dsamt upplysingum um hvenger efnid
var sidast tekid saman eda endurskodad. Allar upplysingar i sliku dreifiefni skulu vera nakvaemar
0g paer nyjustu sem vol er a. Pad skal vera unnt ad sannreyna upplysingarnar og paer skulu vera
neegilega itarlegar til ad moéttakandi geti sjalfur myndad sér skodun a medferdar- eda notagildi
vidkomandi lyfs. Tilvitnanir, to6flur og annad myndefni Ur leeknatimaritum eda 68rum
visindaritum, sem notad er sem upplysinga- og kynningarefni um lyf skulu i hvivetna
samraemast fyrirmyndinni og gefa nakveemar upplysingar um heimildir.

1) Heiti lyfs, styrkur og lyfjaform.

2) Heiti allra virkra efna, a4 aberandi hatt.

3) Heiti markadsleyfishafa.

4) Sampykktar abendingar og frabendingar er varda notkun lyfsins.

5) Upplysingar um peer dyrategundir sem lyfid er =tlad og ef vid a upplysingar um
frest til afurdanytingar ef um er ad reeda auglysingu a dyralyfi.

6) Textinn "Upplysingar um aukaverkanir, milliverkanir, varnadarord og onnur
mikilvaeg atridi ma nalgast i sérlyfjaskra - www.serlyfjaskra.is” skal koma fram a
aberandi hatt.
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7) Dagsetning sidustu sampykktu samantektar um eiginleika lyfsins.

8) Ef vid a, skyr abending um ad markadsleyfi lyfsins sé bundiod fraedsluefni sem sa
sem avisar lyfinu parf ad hafa kynnt sér og ef vio a kynnt sjiklingi, sem og ef krafa
er um ad sjuklingur fai tiltekio freedsluefni i hendur, adur en notkun lyfsins hefst.
Einnig skal koma fram hvert skuli leita til ad fa freedsluefnid fra markadsleyfishafa.

9) Avisunarheimildir og afgreidsluflokkur.
10) Leyfilegt hamarksverd i smasolu.
11) Greidslupatttaka sjukratrygginga.

12) Skyrar leiobeiningar um hvernig haegt sé ad na sambandi vid markadsleyfishafa
eda fulltraa hans, sem veitir upplysingar um lyfid.

Ef abendingar mismunandi lyfjaforma markadssetts lyfs eru ekki hinar somu, og lyfjaauglysing
sem beint er til laekna, tannleekna, dyralaekna, hjukrunarfreedinga, lyfjafraedinga, lyfjateekna og
nema i pessum greinum fjallar adeins um eitt lyfjaform lyfsins, er heimilt ad i lyfjaauglysingunni
komi adeins fram upplysingar um pad tiltekna lyfjaform sem auglyst er.

Pegar dyralyf er vidurkennt til notkunar handa fleiri en einni dyrategund, og lyfjaauglysing sem
beint er til dyralekna fjallar adeins um notkun handa einni peirra, er heimilt ad i
lyfjaauglysingunni komi adeins fram upplysingar um notkun handa peirri tilteknu dyrategund.

9.3. Lyfjakynningar

Leyfilegt er ad kynna lyf fyrir heilbrigdisstarfsmonnum og dyraleeknum med sérstakri
lyfjakynningu. Fulltrdar markadsleyfishafa sem kynna lyf i eigin persénu skulu fa videigandi
pjalfun hja markadsleyfishafa sem peir starfa fyrir og hafa naegilega faglega pekkingu til ad
geta veitt eins itarlegar upplysingar og unnt er um lyfid sem peir kynna.

i hverri heimsoékn fulltrGa markadsleyfishafa hja lseeknum, tannlaeknum, dyraleeknum og
lyfjafraedingum skulu afhentar skriflegar upplysingar um skraningarskilyrdi lyfsins sem kynnt er
par sem fram koma upplysingar um eiginleika lyfsins og ef vid a leyfilegt hamarksverd og
greidslupatttoku sjukratrygginga.

Heimilt er ad sleppa afhendingu skriflegra upplysinga um skraningarskilyrdi lyfsins ef til peirra
er greinilega visad og upplysingar veittar um hvar pser megi nalgast.

Ef fulltrdi markadsleyfishafa faer upplysingar eda tilkynningar fra peim sem hann kynnir lyf fyrir
um gaedi, 6ryggi eda verkun lyfs sem eru til kynningar, p.m.t. aukaverkanir, er honum skylt ad
koma peim upplysingum til markadsleyfishafa lyfsins sem um raedir.

9.4. Gjafir, fé, fridindi oq risna.

Ekki er heimilt ad bjoda heilbrigdisstarfsmonnum eda dyralaeknum gjafir, fé eda fridindi i
lyffakynningu nema um Overuleg verdmeeti sé ad reeda og bodid tengist leeknis- eda
lyfjafreedistorfum.

11



Lyfjastofnun

Icelandic Medicines Agency
25. april 2018
Risna & solukynningum skal avallt einskordast vid tilgang kynningarinnar og ma ekki na til
annarra en laekna, tannleekna, dyraleekna, hjukrunarfreedinga, lyfjafraedinga, lyfjataekna og
nema i pessum greinum.

10. Samanburdarauglysingar

Svonefndar samanburdarauglysingar, p.e. lyfjaauglysingar sem innihalda samanburd, eru
heimilar med takmorkunum og adeins i auglysingum sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og
dyralaekna. Oheimilt er ad bera saman lyf i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings.

i samanburdarauglysingum parf ad koma fram med skyrum heetti hvada lyf eru borin saman.
Obeinn eda éskyr samanburdur er pvi bannadur. Einungis er heimilt ad bera saman pau lyf sem
med hlutleegum heetti er unnt ad gera samanburd a, p.e. lyf med sama notkunarsvid.
Upplysingar i samanburdarauglysingu skulu adeins byggjast & upplysingum Ur sampykktri
samantekt & eiginleikum peirra lyfja sem borin eru saman.

11. Lyfjasynishorn

Leyfilegt er ad afhenda laekni, tannlaekni eda dyraleekni okeypis lyfjasynishorn svo lengi sem
laeknirinn hafi heimild til pess ad avisa vidkomandi lyfi. Skal lyfid vera nyskrad og skal
afhendingin framkveemd i personu. Poéstsending lyfjasynishorna er bonnud. Jafnframt er
bannad ad afhenda lyfjasynishorn lyfja sem teljast d&vana- eda fiknilyf skv. reglugerd um avana-
og fikniefni og onnur eftirlitsskyld efni, nr. 233/2001.

Um afhendingu lyfjasynishorna gilda ennfremur eftirfarandi reglur:

1) Adeins ma afhenda lyfjasynishorn gegn skriflegri, dagsettri og undirritadri beidni
vidkomandi laeknis, tannlaeknis eda dyralaeknis.

2) Adeins ma afhenda eitt synishorn af nyskradu lyfi a ari. Sé lyfid markadssett i nokkrum
lyffaformum og/eda styrkleikum ma afhenda eitt synishorn hvers lyfjaforms og
styrkleika.

3) Lyfjasynishorn skal ekki vera steerra en minnsta markadssetta pakkning lyfsins.
4) Lyfjasynishorn skal merkt: "Okeypis lyfjasynishorn - ekki til sélu eda notkunar".
5) Lyfjasynishorni skal alltaf fylgja sampykkt samantekt a eiginleikum lyfsins.

6) Ekki ma afhenda lyfjasynishorn fyrir 6skrad lyf.
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12. Skrar yfir lyfjaauglysingar

Markadsleyfishafi sem auglysir lyf skal halda skra yfir allar lyfjaauglysingar, p.e. hvers konar
auglysinga- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda munnleg, myndir, athending lyfjasynishorna,
lyfjakynningar og fundir, sem beint eda obeint er kostud af markadsleyfishafa, i peim tilgangi

ad studla ad avisun, afhendingu, solu eda notkun lyfja. Skrana skal geyma i tvd ar og skal hun
vera adgengileg Lyfjastofnun.

i skranni skal vardveita eftirfarandi upplysingar:
1) Upplysingar um pann markhép sem auglysingunni var beint ad.
2) Hvernig auglysingin var birt og hvernig henni var dreift.
3) Yfirlit yfir pa midla sem auglysingin birtist i.

4) Upplysingar um pad timabil sem auglysingin var i birtingu.

13. Eftirlit Lyfjastofnunar og vidurlog

Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum, sbr. 8. télul. 1. mgr. 3. gr. og 1. mgr. 18. gr.
lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

Lyfjastofnun getur bannad birtingu tiltekinnar auglysingar sem brytur i baga vid akvaedi
reglugerdar pessarar. Lyfjastofnun getur og krafist pess ad auglysandi birti leidréttingar eda
vidbotarskyringar med sama haetti og adur var auglyst.

Lyfjastofnun getur krafid einstaklinga og I6gadila um skriflegar upplysingar vegna eetladra
brota a akveedum 13.-17. gr. lyfjalaga og skulu peer veittar innan hafilegs frests sem stofnunin
setur. Lyfjastofnun getur vid rannsokn aetladra brota gegn akveedum 13.-17. gr. lyfjalaga gert
naudsynlegar athuganir & starfsstod eda stad par sem gogn eru vardveitt, enda séu rikar
astaedur til ad eetla ad brotid hafi verid gegn akveedunum. Vid framkvaemd adgerda skal fylgja
akvaedum laga um medferd [sakamala] um leit og hald & munum.

Telji Lyfjastofnun ad lyfjaauglysing brjéti gegn akveedum Il. kafla laga um eftirlit med
vidskiptahattum og markadssetningu, nr. 57/2005, med sidari breytingum, skal stofnunin
tilkynna lyfjaauglysinguna til Neytendastofu.

Brot gegn akvaedum reglugerdar um lyfjaauglysingar varda vidurldgum og refsingu skv. 48. og
49. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
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14. Adrar reglur um lyfjaauglysingar

Lyfjastofnun vekur athygli markadsleyfishafa og umbodsmanna peirra a pvi ad auk peirra
akveeda lyfjalaga og reglugerdar um lyfjaauglysingar sem gilda um lyfjaauglysingar hér a landi
gilda akvaedi laga um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu, nr. 57/2005, med sidari
breytingum, einnig um lyfjaauglysingar. Neytendastofa hefur eftirlit med ad farid sé ad peim
ldgum, m.a. ad dkveda adgerdir gegn oréttmaetum vidskiptahattum skv. dkvaedum laganna. Pé
nokkrar reglugerdir eru i gildi um nanari framkveemd laga um eftirlit med vidskiptahattum og
markadssetningu, m.a. reglugerd um vidskiptahaetti sem teljast undir 6llum kringumstaedum
oréttmeetir, nr. 160/2009. Nanari upplysingar um pessi 10g, hlutverk Neytendastofu o.m.fl. er
ad finna @ www.neytendastofa.is.
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