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1. Um leidbeiningarnar

Leidbeiningar um lyfjaauglysingar eru setladar til gloggvunar peim sem selja og flytja inn lyf, sem og
heilbrigdisstarfsménnum og almenningi. Fjallad er um skilgreiningu hugtaksins lyfjaauglysing, hverijir
mega auglysa lyf og pa hvernig, um skordur vid auglysingum, eftirlit og vidurlog.

Leidbeiningarnar eru adeins leidbeinandi skjal og geta aldrei gengid framar settum l6gum eda
reglugerdum.

2. Log ogreglur
Helstu reglur um lyfjaauglysingar er ad finna i XIIl. kafla lyfjalaga nr. 100/2020 og reglugerd nr.
790/2021 um lyfjaauglysingar.

3. Skilgreiningar

Lyfjaauglysing: Hvers konar auglysinga- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda munnleg, myndir,
afhending lyfjasynishorna, lyfjakynningar og fundir i peim tilgangi ad studla ad avisun, afhendingu, s6lu
eda notkun lyfja.l

Almenningur: Allir adrir en peir sem hlotid hafa starfsleyfi sem leeknar, tannlaeknar, lyfjafraedingar,
ljésmaedur og hjukrunarfreedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyralaeknar, sbr. 16g um dyralaekna og heilbrigdispjénustu vid dyr.

Avisunarskyld lyf: Lyf sem einungis er heimilt afgreida gegn framvisun lyfjadvisunar.
Lausasélulyf: Lyf sem heimilt er ad afgreida an pess ad lyfjadvisun sé framvisad.

4. Sérakveedi um hvad telst ekki lyfjaauglysing
Eftirtalin atridi teljast ekki lyfjaauglysingar, sbr. 1. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar nr. 790/2021.:

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, sbr. a-lig,

c) tilkynningar og bréfaskipti vegna breytinga & umbuidum, advarana um aukaverkanir, véru- og
verdlista, ad pvi tilskildu ad ekki sé fullyrt um kosti lyfsins,

d) upplysingar um heilsu eda sjukdéma manna eda dyra par sem hvorki beint né ébeint er visad
til lyfja, og tilkynninga um lyf fra yfirvéldum, svo sem peer sem birtast a vefsidu Lyfjastofnunar,

e) upplysingar sem yfirvold veita almenningi um Iyf, t.d. vegna akvardana um veitingu
markadsleyfis, verd lyfs eda hvort sjukratryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfjakostnadar
sjukratryggdra.

5. Almenningur og heilbrigdisstarfsmenn eda dyraleeknar
Reglugerd um lyfjaauglysingar gerir skyran greinamun 3 lyfjaauglysingum sem annars vegar er beint til
almennings og hins vegar lyfjaauglysingum sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna.

Almenningur telst samkvaemt reglugerdinni allir adrir en peir sem hlotid hafa starfsleyfi sem leeknar,
tannlaeknar, lyfjafraeedingar, ljdsmaedur og hjukrunarfreedingar, sbr. [6g um heilbrigdisstarfsmenn, eda
hlotid hafa starfsleyfi sem dyralaknar, sbr. 16g um dyralaekna og heilbrigdispjonustu vid dyr.

1 Upplysingar sem yfirvéld veita almenningi um Iyf, t.d. vegna dkvardana um veitingu markadsleyfis, verd lyfs eda
hvort sjukratryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfjakostnadar sjukratryggdra, teljast ekki lyfjaauglysing.
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6. Heimildir til ad auglysa lyf
6.1. Mork lyfjaauglysinga og auglysinga a annarri pjonustu
Lyfjabddum er heimilt ad auglysa og kynna pjénustu sina, s.s. verd lausasolulyfja og afslattarkjor.

e Kynning lyfjabuda a afslattarkjorum og vorudrvali, b. @ m. verdi lausasoélulyfja, telst ekki
lyfjaauglysing ad pvi tilskildu ad ekki sé fullyrt um kosti lyfsins. Lyfjabudum er heimilt ad hafa
abendingar ar sampykktum samantektum lyfjanna og ATC lyfjaflokka i framangreindum
pjonustuauglysingum eda i netverslunum sinum.

pad telst vera lyfjaauglysing pegar einstaklingur eda fyrirtaeki hefur sent fra sér opinber eda skyr
ummaeli sem eru til pess fallin ad hvetja adra til pess ad kaupa dkvedid lyf og ummaelin eru sett fram
sem auglysing. betta gildir jafnvel pétt ad einstaklingur eda fyrirtaeki hafi ad sinu eigin frumkvadi
auglyst lyfid og séu algerlega 6had markadsleyfishafanum.?

7. Lyf sem S6heimilt er ad auglysa
Oheimilt er ad auglysa:

a) Lyfsem ekki hafa markadsleyfi hér a landi, p.m.t. undanpagulyf.
b) Forskriftarlyf laekna og dyralaekna.
c) Stodlud forskriftarlyf.

8. Almennar krofur til lyfjaauglysinga

Almennar krofur til lyfjaauglysinga eru settar fram i premur malsgreinum 5. gr. regluger6ar um
lyfjaauglysingar. Gilda pessar krofur hvort sem lyfjaauglysingu er beint til almennings eda til
heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna.

pessar almennu krofur sndast um hvernig innihald og framsetning lyfjaauglysingar 4 ad vera.

Meginmarkmidid er ad lyfjaauglysing sé sett fram med peim haetti ad sa adili, sem mottekur
auglysinguna, skilji og geti greint hvenaer og undir hvada kringumstadum vidkomandi lyf geeti verid
notad og i hvada tilfellum aetti ekki ad nota lyfid. Akvednar lagmarksupplysingar, sem purfa ad koma
fram, eru skilgreindar i akvaedi 5. gr. reglugerdarinnar.

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 samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC ; Summary of Product Characteristics). Heimilt er
ad vikja fra ordalagi i SmPC svo lengi sem upplysingarnar eru pser sdmu og séu settar fram a faglegan
og hlutleegan hatt.

Naesta almenna krafa snyr ad pvi hvernig form og innihald lyfjaauglysingar 4 ad vera. Lyfjaauglysing
skal hvetja til skynsamlegrar notkunar lyfsins med pvi ad auglysa pad a hlutleegan hatt og 4n pess ad of
mikid sé gert ur eiginleikum pess. Lyfjaauglysing ma ekki vera villandi. betta pydir ad form og innihald
lyfjaauglysingar ma ekki innihalda huglaeg lysingarorad.

e Daemi um huglaega og villandi lyfjaauglysingu veeri auglysing sem segir lyf gott eda frabaert
enda eru slikar fullyrdingar matsatridi en ekki fagleg stadreynd. | sambandi vid pessa kréfu 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
lydheilsu og almannaheilbrigdi og peim er ztlad ad studla ad oryggi og skynsamlegri notkun

2 Sja m.a. nidurstddu doms Evrépuddmstdlsins { mali C-421/07.
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lyfja og draga ur likum & ohoflegri lyfjaneyslu. betta markmid endurspeglast m.a.
markmidsakvaedum lyfjalaga og dkvaedum XIll. kafla peirra um auglysingar lyfja. Lyf eru ekki
eins og almenn neysluvara. Lyf skulu kynnt 4 hlutleegan hatt og pau ma ekki markadssetja a
agengan hatt. Pd ma lyfjaauglysing aldrei vera sett fram med peim haetti ad hun 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 haetti ad markhdpur lyfjaauglysingarinnar geti audveldlega lesid,
heyrt eda medtekid upplysingarnar med 68rum haetti. | pessu formskilyrdi felst m.a. ad pegar
upplysingarnar eru settar fram i formi texta skulu leturstaerd og leturgerd vera i edlilegu samraemi vid
bakgrunn auglysingarinnar i viokomandi tilfelli, allt i peim tilgangi ad naudsynlegar upplysingar komist
til skila.

o 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.

9. Lyfjaauglysingar sem beint er til almennings
Fyrir utan peer almennu krofur, sem gerdar eru til allra lyfjaauglysinga, eru settar sérstakar krofur 8
lyfjaauglysingar sem beint er til almennings.

9.1. Lyf sem 6heimilt er ad auglysa i auglysingum sem eru liklegar til ad koma almenningi
fyrir sjonir.
Auglysing dvisunarskyldra lyfja er bonnud sé auglysing likleg til pess ad koma almenning fyrir sjénir.

Einnig er bannad ad auglysa lyf sem innihalda efni sem tilgreind eru i listum I-IV i alpjédasamningi um
avana- og fikniefni 1961, med sidari breytingum, eda listum [-IV i alpjé6asamningi um dvana- og
fikniefni 1971, asamt vidaukum eda i vidauka | i reglugerd um avana- og fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld
efni, nr. 233/2001.

9.2.  Bann vid 6beinum lyfjaauglysingum

Lyfjaauglysing, sem beint er til almennings, skal sett fram 4 pann hatt ad augljost sé ad um auglysingu
sé ad raeda 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 umfjollun sé auglysing kostud af markadsleyfishafa. Skal
umfjéllunin fylgja almennum kréfum um lyfjaauglysingar og peim kréfum 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 dulbuin sem ritstjornargrein, Utvarpsauglysing sem raedir lyf & dbeinan hatt, bladagreinar sem
lysa lyfi & lofsverdan hatt, lifsreynslusdgur, eru bannadar.

9.3. Bann vid samanburdi i auglysingum sem beint er til almennings.
Oheimilt er ad bera saman lyf eda lyfjaform i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings skv. 3 mgr. 11.
gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar.

9.4. 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 {

lyfjaauglysingu. Pbessar lagmarksupplysingar skal birta med skyrum og audlaesilegum haetti.

Lyfjastofnun leggur dherslu & ad pegar um er ad raeda lyfjaauglysingu sem birt er i sjonvarpi eda 66rum

5
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midli sem stydst vid stafreena eda myndraena midlun efnis skulu ladgmarksupplysingarnar vera
greinilegar og birtast naegilega 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 dvallt hugfast ad t.d. steerd 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 hljod til midlunar upplysinga skulu
bessar lagmarksupplysingar lesnar upp med skyrum og audheyrilegum haetti. Med pessu er m.a. att
vio ad pegar um er ad reeda lyfjaauglysingu i Utvarpi er pad ofravikjanlegt skilyrdi ad pessi texti sé lesinn
fyrir i auglysingu eins og adrar upplysingar sem fram koma i lyfjaauglysingunni.

Sé um ad rxeda auglysingu 3@ netmidli purfa vidkomandi lagmarksupplysingar 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 oréunum
,smellid hér“ eda ,sja ndnar hér”.

pessar fimm lagmarksupplysingar eru eftirfarandi:

1) Heiti lyfs og virkra efna.

2) Lyfjaform.

3) Abending eda abendingar lyfs.

4) Naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun lyfsins. Mikilvaegt er ad markadsleyfishafi eda
umbodsmadur hans leggi mat 4 hvad teljast naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun a
auglystu lyfi. Eftir atvikum kunna petta ad vera upplysingar um frabendingar eda upplysingar
um hamarksnotkun.

5) Eftirfarandi skilabod: "Lesid vandlega upplysingar a umbudum og fylgisedli fyrir notkun
lyfsins. Leitid til laeknis eda lyfjafreedings sé porf a frekari upplysingum um ahzettu og
aukaverkanir. Sja nanari upplysingar um lyfido 4 www.serlyfjaskra.is."

begar 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.

9.5. Sérstakt bann vid akvednum atridum i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings
Lyfjaauglysing sem beint er til almennings ma ekki fela i sér neitt sem:

1) Gefur til kynna ad dparfi sé ad leita leeknis eda dyraleeknis.

2) Gefur til kynna ad dparft sé ad undirgangast skurdadgerd.

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

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

5) Gefur til kynna ad heilsu viokomandi geti hrakad vid ad nota ekki lyfid. bPetta dkveedi 8 ekki vid
pegar auglystar eru bélusetningarherferdir.

6) Ereingdngu eda einkum beint til barna.

7) Visar til medmaela visindamanna, fagmanna udr rédum heilbrigdisstétta eda einstaklinga,
félagasamtaka eda fyrirtaekja, sem eru hvorki visindamenn né fagmenn, en geta verid 6drum
hvatning til lyfjanotkunar, t.d. i krafti almennrar vidurkenningar eda freegdar sinnar.

8) Gefur til kynna ad lyfid sé matvara, snyrtivara eda 6énnur neysluvara.

9) Gefur til kynna ad oryggi eda virkni lyfsins stafi af pvi ad um nattdrulegt efni sé ad reda,

10) Geeti, vegna pess hvernig pvi er lyst eda vegna itarlegrar sjukdémssogu, leitt til rangrar
sjalfsgreiningar sjukdéms.
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11) Visar 4 dsemilegan, dgnvekjandi eda villandi hatt til fullyréinga um bata.
12) Synir @ 6seemilegan, 6gnvekjandi eda villandi hatt myndir af breytingum & likama manna eda
dyra sem stafa af sjukdomi eda meidslum eda dhrifum lyfs & mannslikamann eda hluta hans.

9.6. Lyfjaauglysingar 4 samfélagsmidlum

Lyfjastofnun telur ad samfélagsmidlar teljist til opinbers vettvangs og ad birtingar lyfjaauglysinga 3
slikum midlum falli undir auglysingar sem eru liklegar til ad koma almenningi fyrir sjonir. burfa pvi
lyfjaauglysingar 4 slikum midlum ad uppfylla, ad auki vid peer almennu kréfur sem gerdar eru til
lyfjaauglysinga, ad uppfylla paer sérstoku krofur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga sem beint er til
almennings.

9.6.1. Stoduuppfaerslur og myndir

pad er alit lyfjastofnunar ad hver stoduuppfaersla eda mynd & samskiptamidli, p.e. stoduuppfeersla eda
mynd sem fellur undir skilgreiningu a lyfjaauglysingu, purfi ad uppfylla paer kréfur sem gerdar eru til
lyfjaauglysinga.

Fylgi mynd stéduuppfaersiu parf baedi myndin og stoduuppfeaerslan ad innihalda peer
lagmarksupplysingar sem skulu koma fram i lyfjaauglysingum sem beint er til almennings.

o Lyfjastofnun itrekar ad stofnunin telur ad pad uppfylli ekki krofur reglugerdar um
lyfjaauglysingar ad upplysingarnar séu a annarri vefsiou sem auglysingin tengir vid med
hlekk, t.a.m. med ordunum ,,smellid hér” eda ,sja nanar hér”.

10. Lyfjaauglysingar sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna

Heimilt er ad auglysa og kynna avisunarskyld lyf fyrir peim sem hafa rétt til ad avisa eda afhenda Iyf,
svo sem laeknum, tannlaeknum, dyralaeknum, hjukrunarfreedingum, ljésmaedrum, lyfjafreedingum og
lyfjateeknum.

Innihald og birtingarmati lyfjaauglysingar sem beint er til peirra sem hafa rétt til ad avisa eda afhenda
lyf, svo sem laekna, tannlaekna, dyralaekna, hjukrunarfraedinga, ljosmeedra, lyfjafraedinga og lyfjataekna
skal vera med peim haetti ad ekki sé liklegt ad hin komi almenningi fyrir sjénir.

10.1. Upplysingar i lyfjaauglysingu og/eda upplysinga- og kynningarefni sem beint er til
heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna.

Fyrir utan paer almennu kroéfur?®, sem gerdar eru til allra lyfjaauglysinga, skulu eftirtaldar upplysingar

koma fram. *

1) Heiti lyfs, styrkur og lyfjaform.
2) Heiti allra virkra efna, 8 dberandi hatt.
3) Heiti markadsleyfishafa.

3 Sérstok dhersla er 16gd & ad allar upplysingar i auglysingum og upplysinga- og kynningarefni um lyf sem beint er
til heilbrigdisstarfsmanna og dyralaekna skulu vera nakvaemar og paer nyjustu sem vol er . bad skal vera unnt ad
sannreyna upplysingarnar og paer skulu vera naegilega itarlegar til ad mattakandi geti sjalfur myndad sér skodun
a medferdar- eda notagildi vidkomandi lyfs. Tilvitnanir, téflur og annad myndefni Ur leeknatimaritum eda 66rum
visindaritum, sem notad er sem auglysingar eda upplysinga- og kynningarefni um lyf skulu i hvivetna samraemast
fyrirmyndinni og gefa ndkveemar upplysingar um heimildir.

4 Heimilt er ad sleppa birtingu upplysinga skv. 5.-9. télul., en b6 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.
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4) Sampykktar dabendingar og frabendingar er varda notkun lyfsins. °

5) Upplysingar um paer dyrategundir sem Iyfid er zetlad fyrir og ef vid a upplysingar um frest til
afurdanytingar ef um er ad raeda auglysingu a dyralyfi. ©

6) Textinn, Upplysingar um aukaverkanir, milliverkanir, varnadaroré og 6nnur mikilvaeg atridi ma
nalgast i sérlyfjaskra - www.serlyfjaskra.is” skal koma fram a aberandi hatt.

7) Dagsetning sidustu sampykktu samantektar um eiginleika lyfsins.

8) Avisunarheimildir og afgreidsluflokkur.

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

10) Ef vio 4, skyr dbending um ad markadsleyfi lyfsins sé bundid oryggisupplysingum sem sa sem
avisar lyfinu parf ad hafa kynnt sér og ef vid & kynnt sjuklingi, sem og ef krafa er um ad
sjuklingur fai tilteknar 6ryggisupplysingar i hendur, 4dur en notkun lyfsins hefst. Einnig skal
koma fram hvert skuli leita til ad fa 6ryggisupplysingarnar fra markadsleyfishafa.

10.2. Lyfjakynningar a vegum fulltrda markadsleyfishafa

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

[ hverri heimsokn fulltria markadsleyfishafa hja laeknum, tannlaeknum, dyralaeknum og lyfjafraedingum
skulu afhentar skriflegar upplysingar um skraningarskilyrdi lyfsins sem kynnt er par sem fram koma
upplysingar um eiginleika lyfsins og ef vid 4 leyfilegt hdmarksverd og greidslupatttdku sjukratrygginga.’

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

10.3. Gjafir, fé, fridindi og risna.
Ekki er heimilt ad bjéda heilbrigdisstarfsmonnum eda dyralaeknum gjafir, fé eda fridindi i lyfjakynningu
nema um éveruleg verdmaeti sé ad raeda og bodid tengist laeknis- eda lyfjafreedistorfum.

Risna & s6lukynningum skal avallt einskordast vid tilgang kynningarinnar og ma ekki na til annarra en
pbeirra sem hafa rétt til ad avisa eda afhenda Iyf, svo sem laekna, tannlekna, dyralaekna,
hjakrunarfraedinga, ljdsmaedra, lyfjafraedinga og lyfjataekna.

beir sem hafa rétt til ad avisa eda afhenda lyf, svo sem laeknar, tannleknar, dyralaeknar,
hjakrunarfraedingar, ljosmaedur, lyfjafreedingar og lyfjataeknar mega ekki fara fram a eda taka 4 moti
framlogum sem eru bénnud eda strida gegn framangreindu.

5 Ef dbendingar mismunandi lyfjaforma markadssetts lyfs eru ekki hinar sému, og lyfjaauglysing sem beint er til
leekna, tannlaekna, dyralaekna, hjukrunarfraedinga, ljdosmaedra, lyfjafraedinga og lyfjataekna 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.

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

7 Heimilt er ad sleppa afhendingu skriflegra upplysinga med samantekt & eiginleikum lyfsins ef til peirra er
greinilega visad og upplysingar veittar um hvar paer megi nalgast.
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11. 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 eda lyfjaform i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings.

{ samanburdarauglysingum parf ad koma fram med skyrum haetti hvada lyf eru borin saman. Obeinn
eda 6skyr samanburdur er pvi bannadur. Einungis er heimilt ad bera saman pau lyf sem med hlutleegum
hetti er unnt ad gera samanburd 3, p.e. lyf med somu dbendingu. Upplysingar i
samanburdarauglysingu skulu adeins byggjast a upplysingum ur sampykktri samantekt a eiginleikum
peirra lyfja sem borin eru saman.

12. Lyfjasynishorn

Leyfilegt er ad afhenda laekni, tannlaekni eda dyralaekni dkeypis lyfjasynishorn svo lengi sem laknirinn
hafi heimild til pess ad avisa vidkomandi lyfi. Skal lyfid vera nyskrad og skal afhendingin framkvaemd i
persénu. Péstsending lyfjasynishorna er bonnud. Jafnframt er bannad ad afhenda lyfjasynishorn lyfja
sem teljast avana- eda fiknilyf skv. reglugerd um avana- og fikniefni og dnnur eftirlitsskyld efni, nr.
233/2001.

Um afhendingu lyfjasynishorna gilda ennfremur eftirfarandi reglur:

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

Adeins ma afhenda eitt synishorn af nymarkadssettu lyfi @ ari. Sé lyfid markadssett i nokkrum
lyfjaformum og/eda styrkleikum ma afhenda eitt synishorn hvers lyfjaforms og styrkleika.
Lyfjasynishorn skal ekki vera staerra en minnsta markadssetta pakkning lyfsins.

Lyfjasynishorn skal merkt: ,Okeypis lyfjasynishorn - ekki til sélu eda notkunar®.
Lyfjasynishorni skal alltaf fylgja sampykkt samantekt a eiginleikum lyfsins.

Ekki ma afhenda lyfjasynishorn af éskradu lyfi.
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13. Skrar yfir lyfjaauglysingar
Markadsleyfishafi sem auglysir Iyf skal halda skra yfir allar lyfjaauglysingar. Skrana skal geyma i tvo ar
og skal hun vera adgengileg Lyfjastofnun sé pess dskad.

[ skranni skal vardveita eftirfarandi upplysingar:

1) Upplysingar um pann markhdp 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.

14, Eftirlit Lyfjastofnunar og vidurlog
Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum, sbr. 11. t6lul. 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 58. gr. lyfjalaga,
nr. 100/2020.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad birting auglysingar sem brytur i baga vid dkvaedi reglugerdar lyfjalaga
verdi stodvud. Lyfiastofnun hefur birt stjdrnvaldsakvardanir vegna lyfjaauglysinga fra 1. jandar 2020.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafar, sem birt hafa lyfjaauglysingu sem brytur gegn
akvaedum pessa kafla, birti leidréttingar eda vidbotarskyringar vegna élogmeaetrar lyfjaauglysingar.
Lyfjastofnun er heimilt ad kveda a um form, efni, birtingarmata og birtingarstad slikrar leidréttingar
eda vidbotarskyringar med akvordun.
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Ad auki vid framangreindar heimildir gilda almenn pvingunarurraedi lyfjalaga sem tilgreind eru i XIX.
kafla laganna og eftir atvikum vidurlog XX. kafla.

Um sérstakar heimildir vegna eftirlits med lyfjaauglysingum og prufukaup er fjallad i 87. og 88. gr.
lyfjalaga.

15. Adrar reglur um lyfjaauglysingar

Lyfjastofnun vekur athygli markadsleyfishafa og umbodsmanna peirra @ pvi ad auk peirra akvaeda
lyfjalaga og reglugerdar um lyfjaauglysingar sem gilda um lyfjaauglysingar hér a landi gilda dkvaedi laga
um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu, nr. 57/2005, med sidari breytingum, einnig um
lyfjaauglysingar. Telji Lyfjastofnun ad lyfjaauglysing brjoti gegn akvaedum II. kafla peirra laga skal
stofnunin tilkynna lyfjaauglysinguna til Neytendastofu.

Neytendastofa hefur eftirlit med ad farid sé ad peim l6gum, m.a. ad dkveda adgerdir gegn dréttmaetum
vidskiptahattum skv. dkveedum laganna. Pé nokkrar reglugerdir eru i gildi um nanari framkvaemd laga
um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu, m.a. reglugerd um vidskiptahaetti sem teljast
undir 6llum kringumstaedum &réttmaetir, nr. 160/2009. Nanari upplysingar um pessi 16g, hlutverk
Neytendastofu o.m.fl. er ad finna 8 www.neytendastofa.is.
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