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Efni: lIvermectin auglysingar a Facebook

Undanfarna daga hafa verid birtar & Facebook, undir nafni notandans || . fersiur par sem
par sem kynntur er einhverskonar kostur a lyflamedferd med lyfinu ivermectin, baedi sem
fyrirbyggjandi medferd gegn COVID-19 og sem medferdarurraedi vid sama sjukdémi. Lyfjastofnun
telur ad feerslurnar feli i sér auglysingu & avisunarskyldu lyfi sem ekki hefur markadsleyfi hér a
landi.

Telur Lyfjastofnun ad auglysingarnar séu p.a.l. ekki i samraemi vio dkveedi lyfjalaga, nr. 100/2020
sem og akvaedi reglugerdar, nr. 980/2016, um lyfjaauglysingar, med sidari breytingum, og bannar
Lyfjastofnun birtingu auglysinganna og annarra auglysinga sem auglysa lvermectin lyffamedferdir.

Malsatvik

Sérfreedingar Lyfjastofnunar hafa ordid varir undanfarna daga vido eftirfarandi auglysingar a
Ivermectin lyfiamedferd, birtar af notandanum || . Lyfiastofnun telur a8 & bak vid
notandann sé | GGG | -u0!ysingunni er m.a. auglyst ad tekid sé vid
beidnum um ,uppaskrift undanpagulyfsedla“ en i auglysingunni komu jafnframt fram ymsar rangar
og villandi stadheefingar.

Leyfi komid fra Lyfjastofnun til a8 skrifa undanpagulyfsedla fyrir
Ivermectin til nota
1) fyrirbyggjandi til a8 verja sig smiti og
2) medferd ef smitast eda veikist SARS-CoV-2 / Covid-19
3) einnig haegt ad nota 3 inniliggjandi sjuklinga alvarlegri veika
4) lofandi visbendinar fyrir medferd langveikra eftir Covid-19

. (sj& ndnar fyrri innlegg var8andi virkni IVY og um aukaverkanir sem eru
Ivermecfln fatidar og harla dmarkverdar, engar)
Leyfi Lyfjastofnunar
komi3 til notkunar gegn ¥
SARS-CoV-2/Covid-19 NG raedi 8 morgun vi innflytjanda sem er tilbdinn til ad fiytja lyfid inn,
verid { undirblningi og send umsoknar til Lyfjastofnunar um leyfi til a8
flytja inn og selja ddyrara lyf svo allir hafi efni & bvi sem hafa dhuga
Nuna er pad randyrt | apétekum 3 undanpagulyfsedli, pad lyf sem er 3
markadnum. En tek 3 moti beidnum um uppaskrift undanpagulyfsedia
p.e. peir sem vilja verja sig smiti eda til medferdar, sbr fyrri innlegg.
Allir laeknar eiga nina ad geta skrifad uppa lyfid med
undanpagulyfsedli

Hljdmar petta “of vel" - ja reyndar, en rannséknir sammala pvi

Ivermectin

Leyfi Lyfjastofnunar
komi® til notkunar gegn
SARS-CoV-2/Covid-19

12 mg [0.2 mg/kg/viku] vikulega sem fyrirbyggjandi gegn SARS-CoV-2
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Simleidis, dags. 7. jantar 2021, var vakin athygli malsadila & athugun Lyfjastofnunar og afstédu
hennar. Var pess 6skad ad faerslurnar yréu teknar ar birtingu tafarlaust. Ekki var ordid vio peirri
beidoni og pess 6skad ad skriflegur rokstudningur veeri lagour fram. Med pessu bréfi er ordid vio
peirri 6sk.

Malséstaedur og lagarok

Medal lI6gbundinna hlutverka Lyfjastofnunar er ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum. Visast hér til
baedi 11. t6lul. 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 58. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020 med sidari breytingum (hér
eftir lyfjaloég). Hlutverk petta er sidan aréttad og endurtekido i 1. mgr. 17. gr. reglugerdar, nr.
980/2016, um lyfjaauglysingar med sidari breytingum (hér eftir reglugerd um lyfjaauglysingar).

Samkveemt 9. tolul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga er hugtakid lyfjaauglysing skilgreint sem:

Hvers konar auglysinga- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda munnleg, myndir, afhending
lyfiasynishorna, lyfjakynningar og fundir i peim tilgangi ad studla ad avisun, afhendingu, sélu eda
notkun lyfja. Upplysingar sem yfirvold veita almenningi um Iyf, t.d. vegna &kvardana um veitingu
markadsleyfis, verd lyfs eda hvort sjukratryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfjakostnadar
sjlkratryggdra, teljast ekki lyfjaauglysing.

Um auglysingar & lyfjum er fjallad i Xlll. kafla lyfjalaga en par ad auki er i gildi reglugerd um
lyffaauglysingar eins og adur segir. Meginregla lyfjalaga um lyfjaauglysingar er sett fram i 54. gr.
lyfjalaga og er hin su ad heimilt sé ad auglysa lyf hér & landi med peim takmérkunum sem
tilteknar eru.

I 55. gr. lyfjalaga segir:

Lyfjaauglysing skal &vallt vera sett fram med hlutleegum heetti og veita fullnaegjandi upplysingar um
rétta notkun lyfs. Lyfjaauglysing ma ekki vera villandi og ma i henni ekki gera of mikid ur eda gefa
misvisandi upplysingar um eiginleika lyfs. Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu &etid vera i samraemi
vid sampykkta samantekt a eiginleikum lyfs.

[ 1. mgr. 56 gr. lyfjalaga segir:

Oheimilt er ad auglysa eftirfarandi:
a. lyf sem ekki hafa hlotid markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér a landi,
b. forskriftarlyf laekna,
C. stdoluod forskriftarlyf.

I 2. mgr. 56. gr. lyfjalaga segir:

Oheimilt er ad auglysa fyrir almenningi eftirfarandi:
a. avisunarskyld Iyf,
b. Iyf sem innihalda efni sem falla undir gildissvid laga um avana- og fikniefni og reglugerda
settra med stod i peim.

I 3. mgr. 56. gr. lyfjalaga segir:

Med almenningi er &tt vid alla adra en pa sem hlotid hafa starfsleyfi sem laeknar, tannleeknar,
lyfjafraedingar, ljbsmeedur og hjukrunarfraedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid
hafa starfsleyfi sem dyraleeknar, sbr. 16g um dyralaekna og heilbrigdispjonustu vid dyr.

i 9. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir jafnframt: ,Innihald og birtingarmati lyfjaauglysingar
sem beint er til laekna, tannleekna, dyralaekna, hjukrunarfraedinga, lyfjafreedinga, lyfjataekna og
nema i pessum greinum skal vera med peim haetti ad ekki sé liklegt ad hun komi almenningi fyrir

sjonir.“
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Um auglysingar & heilbrigdispjonustu segir i 24. gr. laga, nr. 23/2012, um heilbrigdisstarfsmenn:

Vid kynningu heilbrigdispjénustu og auglysingar skal avallt geett malefnalegra sjénarmida og fyllstu
abyrgdar, ndkveemni og sanngirni. Radherra setur i reglugerd nanari akveedi um kynningu og
auglysingar heilbrigdispjonustu, svo sem bann vid akvedinni adferd vid kynningu eda auglysingar.

Nefnt lagaakveedi heimilar p.a.l. kynningu a heilbrigdispjonustu med einhverjum heetti. bPad er
tulkun lyfjastofnunar ad pessi heimild til kynningar & heilbrigdispjonustu nai po ekki yfir kynningar &
lyfjum sem ekki hafa markadsleyfi hér & landi eda avisunarskyldum lyfjamedferoum og ad
auglysingar a heilbrigdispjénustu skuli settar fram med peim heetti ad ekki sé visad til
avisunarskyldra lyfja eda Oskradra lyfja. | ljosi pess ad framkvaemd laga nr. 23/2012 er & forreedi
Embeettis landleeknis mun Lyfjastofnun koma & framfaeri pessari dbendingu vid embaettid og 6ska
pess ad athugad verdi hvort umraeddar Facebook feerslur standist peer kréfur sem gerdar eru i
nefndri 24. gr.

Brot gegn 55. gr. lyfijalaga

I nefndum auglysingum koma fram ymsar samhengislausar, rangar, villandi 6faglegar fullyrdingar
og jafnvel skadlegar, s.s. ad Lyfjastofnun hafi veitt leyfi til pess ad skrifadir séu undanpagulyfsedlar
fyrir ivermectin til notkunar sem fyrirbyggjandi medferd vio COVID-19, medferd vio COVID-19, til
medferdar hja innlbgdum sjuklingum og alvarlega veikum eda til medferd langveikra eftir sykingu.

[ 12. gr. lyfjalaga er fjallad um sk. undanpagulyf. Ekki er gert rad fyrir ad undanpagulyf séu notud
nema ad sérstakar og vel rokstuddar astaedur séu fyrir hendi i undantekningartilvikum pegar énnur
lyf sem hafa markadsleyfi eru ekki faanleg og/eda koma ekki ad gagni vid sjukdémsmedferd
sjuklings. Umsokn laeknis skal avallt takmorkud vid einstaklingsbundnar parfir pess adila sem a ad
nota lyfid.

Af pessum orsdkum telur Lyfjastofnun auglysinguna brjéta gagnvart 55. gr. lyfjalaga, sbr. einnig 4.
gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

Brot gegn 56. gr. lyfijalaga

Ivermectin er avisunarskylt snikjudyralyf sem ekki hefur markadsleyfi hér & landi, p.e. i pvi
lyfjaformi og styrkleika sem kynntur er.

peer auglysingar, sem hér er til umraedu, birtust & samfélagsmidlinum Facebook sem er vefsveedi
opid almenningi. Lyfjastofnun telur ad umraett vefsvaedi teljist til opinbers vettvangs og ad birtingar
lyfifaauglysinga a vefsveedinu falli undir auglysingar sem eru liklegar til ad koma almenningi fyrir
sjonir. Til pessarar afstddu til frekari studnings visar Lyfjastofnun til nidurstddu i déma Heestaréttar
i malum nr. 469/2011 og nr. 214/2014

Lyfjastofnun telur ad medfylgjandi auglysingar séu ekki einungis liklegar til ad koma almenningi
fyrir sjonir heldur sé peim beinlinis beint til almennings i peim tilgangi ad studla ad avisun,
afhendingu, s6lu og notkun ivermectin enda segir i einni auglysingunni ad tekid sé vid beidnum um
Luppaskrift undanpagulyfsedla“.

Af pessum orsdkum telur Lyfjastofnun auglysinguna brjéta gagnvart 56. gr. lyfjalaga, sbr. einnig 3.
og 9. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.
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Lyfjastofnun vekur athygli a ad auglysingar a lyfjum sem ekki hafa markadsleyfi hérlendis eda
auglysingar & avisunarskyldum lyfjum sem beint er til almennings, eins og um er ad raeda i pessu
tilfelli, teljast til alvarlegustu brota gegn é&kveedum XIll. kafla lyfjalaga og reglugerdar um
lyfifaauglysingar og er athugasemd su sem Lyfjastofnun gerir hér alvarleg athugasemd.

Nidurstada

Samkveemt framansogdu telur Lyfjastofnun ad nefndar auglysingar brjéti i baga vid 55. og 56. gr.
lyfijalaga breytingum og 2. mgr. 9. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar og bannar stofnunin frekari
birtingu nefndra auglysinga og annarra auglysinga sem auglysa ivermectin lyfiamedferdir, baedi
sem fyrirbyggjandi medferd og sjukdémsmedhdndlun vio COVID-19. Vegna alvarleika malsins
tekur akvoroun pessi gildi strax og er gerd krafa um ad fjarleegja auglysingarnar tafarlaust og eigi
sidar en tveimur sélarhringum fréa stadfestri moéttoku pessa bréfs.

| samraemi vid 13. gr. stjornsyslulaga, nr. 37/1993, er ydur hér med veittur frestur til 22. jandar til
ad koma a framfeeri andmaelum, eda 6drum og frekari upplysingum, i tengslum vid nefnda
akvordun Lyfjastofnunar sem kunna ad valda endurskodun af halfu Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun vekur athygli & ad i lj6si alvarleika pessa mals, sem reifadur er hér ad framan, telur
stofnunin pad til alita koma ad beita dagsektum, sbr. 92. gr. lyfjalaga i mali pessu til ad knyja & um
framangreinda radstofun sem krafist er ad gripio sé til.

Akvérdunarord
Auglysingar & lyfinu ivermectin sem birtar voru & Facebook, undir nafni notandans || Gc_z&lL.
brjéta gegn 55. og 56. gr. lyfjalaga, sbr. einnig 3., 4. og 9. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

Med visan til 2. mgr. 58. gr. lyfjalaga, sbr. einnig 2. mgr. 17. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar,
bannar Lyfjastofnun frekari birtingu nefndra lyfjaauglysinga og annarra auglysinga sem auglysa
ivermectin lyfjamedferdir, beedi sem fyrirbyggjandi medferd og sjukdémsmedhéndlun vid
COVID-19. Lyfjastofnun krefst pess ad auglysingarnar verdi tafarlaust fjarleegdar og eigi sidar en
tveimur sélarhringum fra stadfestri méttoku pessa bréfs.

itrekar Lyfjastofnun ad stofnunin telur brotid til alvarlegustu brota gegn akveedum XIII. kafla
lyfijalaga og reglugerdar um lyfjaauglysingar.

Keeruheimild

Lyfiastofnun bendir & ad skv. 107. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, eru &kvardanir stofnunarinnar
keeranlegar til heilbrigdisradherra og fer um keerur skv. adkveedum stjornsyslulaga nr. 37/1993.
Keerufrestur er prir manudir fra pvi ad adila mals var tilkynnt um akvordun og frestar keera ekki
réttarahrifum hinnar keerdu akvordunar sbr. 1. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 29. gr. stjérnsyslulaga.

F.h. Lyfjastofnunar,

Vidar Gudjohnsen

Bréf petta er undirritad med fullgildri rafreenni undirskrift samkvaemt I16gum nr. 55/2019 um rafraena audkenningu og traustpjénustu fyrir
rafraen vidskipti.
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