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Malsnumer: M-2022-12-4784

Efni: Broksil beeklingur - Nidurstada

Lyfjastofnun visar til bréfs til Williams og Halls ehf. (hér eftir WH), dags. 2. mars 2023, par sem
tilkynnt var ad stofnunin fyrirhugadi ad krefjast stédvunar a birtingu auglysingabeaeklings a lyfinu
Broksil sem dreift hafdi verid i lyfjabuoir.

Malsatvik

I kjolfar abendingar vegna Broksil auglysingabaeklings sem dreift var i lyfjabudir, sendi Lyfjastofnun
tolvupost, dags. 21. névember 2022 til WH, par sem kom fram ad Lyfjastofnun hefdi Broksil
auglysingabeeklinginn til skodunar. Auk pess sem ad stofnunin 6skadi afrits af baeklingnum og
upplysinga um hvort baeklingnum hefdi verid beint til almennings eda heilbrigdisstarfmanna.

Med tdlvupdsti, dags. 22. nGvember 2022, sendi WH, Lyfjastofnun afrit af baeklingnum, par sem
upplyst var um ad beaeklingnum hefdi verid dreift i lyfjabudir ,sem freedsluefni fyrir starfsmenn a
kynningum i ap6tekunum®.

I auglysingabaeklingnum ma annars vegar finna upplysingar um lyfi® sjalft og byggja peer
upplysingar i meginatridum til & peim upplysingum sem fram koma i sampykktri samantekt a
eiginleikum lyfsins. Hins vegar eru einnig almennar upplysingar i baeklingnum um hésta auk
upplysinga, baedi almennra upplysinga en jafnframt eru par umfjallanir um énnur lyf, sem ekki er ad
finna i sampykktri samantekt & pvi lyfi sem aetlad er ad auglysa, n.t.t. Broksil.

Med tdlvuposti, dags. 14. desember 2022, tilkynnti Lyfjastofnun WH ad samkveemt skilgreiningu
lyfijalaga, teldist umraeddur baeklingur til lyfjaauglysinga, sbr. 9. télul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr.
100/2020 og ad um veeri ad reeda 6ldgmaetan samanburd a lyfjum. [ kj6lfarid veitti Lyfjastofnun WH
frest til ad koma & framfaeri athugasemdum auk nanari skyringa. Med télvupésti, dags. 15. desember
2022, féllst WH & mat Lyfjastofnunar um ad baeklingurinn félli undir skilgreiningu a lyfjaauglysingu
en andmeelti pvi ad um veeri ad reeda samanburdarauglysingu eda ad lyfjateeknar og pjalfadir
starfsmenn teldust til almennings.

Med brefi, dags. 2. mars 2023, tilkkynnti Lyfjastofnun WH ad stofnunin fyrirhugadi ad krefjast
stdédvunar a birtingu auglysingabaeklingsins. | bréfinu kom fram til nanari skyringa ad lyfjaauglysingin
brjéti gegn 55. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, auk 11. gr. reglugerdar nr. 790/2021 um lyfjaauglysingar.
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Um petta er fjallad med eftirfarandi heetti i nefndu bréfi Lyfjastofnunar til WH, dags. 2. mars 2023:

Malséastaedur og lagarék

Meédal légbundinna hlutverka Lyfjastofnunar er ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum, sbr. 11. télul.
1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 58. gr. lyfjalaga. Hlutverk petta er aréttad i 1. mgr. 16. gr. reglugerdar, nr.
790/2021, um lyfjaauglysingar.

Um auglysingar a lyfium er fjallad i XlII. kafla lyfjalaga auk reglugerdar um lyfjaauglysingar. Akveedi
54. gr. lyfjalaga kvedur & um ad heimilt sé ad auglysa lyf hér landi med peim takmérkunum sem
kvedid er & um i kafla XIll. Akvaedi 55. gr. lyfjalaga meelir fyrir um ad lyfjaauglysing skuli avallt vera
sett fram med hlutlaegum 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 eetid vera i samraemi vid sampykkta samantekt &
eiginleikum lyfs.

Samkveemt 3. mgr. 56. gr. lyfijalaga og 2. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er almenningur
skilgreindur sem allir adrir en peir sem hlotid hafa starfsleyfi sem laeknar, tannleeknar, lyfjafraedingar,
ljdsmaedur og hjukrunarfraedingar, sbr. I16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyraleeknar, sbr. [6g um dyralaekna og heilbrigdispjonustu vid dyr.

Um almennar krofur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga er fjallad i 5. gr. reglugerdar um
lyfiaauglysingar, en i 1. mgr. 5. gr. segir:

Lyfjaauglysing skal veita réttar og faglegar upplysingar um Iyf. Allar upplysingar i
lyffaauglysingu skulu vera greinilegar og audlesnar eda audheyrdar. Allar upplysingar i
lyfjaauglysingu skulu jafnframt seti® vera i samreemi vid sampykkta samantekt & eiginleikum
lyfs (SmPC, SPC).

Sérstakar krofur eru gerdar til svonefndra samanburdarauglysinga. Um samanburdarauglysingar er
fiallad i 11. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar en par segir:

Ef upplysingar i lyfjaauglysingu hafa ad geyma samanburd a milli lyfja skal koma fram med
skyrum heetti hvada lyf eru borin saman. Einungis er heimilt ad bera saman pau lyf sem
med hlutleegum haetti er unnt ad gera samanburd 4, p.e. lyf med somu abendingu.

Upplysingar i samanburdarauglysingu skv. 1. mgr. skulu adeins byggjast & upplysingum ar
sampykktri samantekt & eiginleikum peirra lyfija sem borin eru saman.

Oheimilt er ad bera saman lyf eda lyfjaform, sbr. 1. mgr., i lyfjaauglysingu sem beint er til
almennings.

Lyfjastofnun hefur gefid Ut leidbeiningar a vefsiou sinni um lyfjaauglysingar par sem m.a. er fjallad
um framangreind atridi.

Nidurstada

Ljost er ad fyrrnefndur auglysingabaeklingur fellur undir hugtakid lyfijaauglysing og hefur ekki verio
gerd athugasemd vid pa talkun Lyfjastofnunar af halfu malsadila, sbr. svér WH i tdlvupdsti til
Lyfjastofnunar, dags. 15. desember 2022. Af pvi leidir skal beeklingurinn fylgja peim krofum sem
gerdar eru til lyffaauglysinga samkvaemt lyfjalégum og reglugerd um lyfjaauglysingar.

Ein af meginreglum lyfjalaga er su ad i lyfjaauglysingum skuli allar upplysingar aetid vera i samraemi
vid sampykkta samantekt a eiginleikum lyfs. Lyfjastofnun hefur tdlkad regluna med peim heetti ad
heimilt sé ad vikja frA ordalagi i sampykktri samantekt a eiginleikum lyfs, svo lengi sem
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upplysingarnar séu paer sdmu og peaer settar fram a faglegan og hlutleegan hatt. ba er ljést ad
upplysingar fengnar med 6drum haetti uppfylla ekki slik skilyrdi. | umraeddum auglysingabaeklingi er
fjallad um ymis 6nnur atridi 6tengd lyfinu sem a ad auglysa auk pess eru adrar upplysingar nyttar til
ad auglysa lyfid, adrar en paer sem finna ma i sampykktri samantekt & eiginleikum lyfsins. Sem
deemi er umfj6llun um énnur lyf og byggir hluti af peirri umfjéllun & pydingu ar Martindale, The
Complete Drug Reference, sbr. svér WH, dags. 15. desember 2022. Lyfjastofnun telur pa umfjéllun
6heimila a peim grundvelli ad paer upplysingar er ekki ad finna i sampykktri samantekt a eiginleikum
pess lyfs sem auglyst er i baeklingnum.

Lyfjastofnun telur jafnframt ad upplysingar i baeklingnum feli i sér samanburd & lyfjum enda eru par
tiltekin atridi sem lysa 6drum lyfjum og eiga samkvaemt télvupdsti WH, dags. 15. desember 2022,
ad adstoda starfsfélk i lyfjabudum vid radgjof & lyfjamedferoum og hvada lyf beri ad velja i tilteknum
tilfellum. Ljost er ad vid slikan samanburd ber ad byggja upplysingar & sampykktum samantektum
a eiginleikum peirra lyfja sem borin eru saman og fjallad er um.

Lyfjaldg og reglugerd um lyfjaauglysingar gera skyran greinamun a lyfjaauglysingum sem annars
vegar er beint til almennings og hins vegar lyfjaauglysingum sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna
og dyraleekna. Almenningur telst samkveemt lyfjaldgum og reglugerd um lyfjaauglysingar allir adrir
en peir sem hlotio hafa starfsleyfi sem laeknar, tannleeknar, lyfjafreedingar, ljésmaedur og
hjakrunarfreedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem dyraleeknar,
sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr. Lyfjastofnun telur ad tilka eigi akveedio
samkveemt ordanna hljodan enda er um ad reeda teemandi talningu sem bundin er vid peer
heilbrigdisstéttir sem heimild hafa til avisunar & lyfjum og peirra sem selja lyf. Samkveemt
skilgreiningunni teljast tilteknir starfsmenn lyfjabuda til almennings, s.s. lyfjateeknar og pjalfadir
starfsmenn. Lyfjastofnun telur pvi ad auglysingunni sé m.a. beint til almennings. Med pessari tilkun
er pvi ekki verid ad koma i veg fyrir ad tiltekin lyf séu kynnt fyrir peim starfsménnum heldur skulu
paer kynningar vera i samreemi vio peer kréfur sem gilda um lyfjaauglysingar sem beint er til
almennings, s.s. ad lyfin sem eru kynnt séu ekki avisunarskyld og ad ekki séu borin saman Iyf.

I nidurlagi bréfsins, dags. 2. mars 2023, var WH veittur kostur & ad koma til Lyfjastofnunar
andmeelum skv. 13. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993, adur en Lyfjastofnun teeki endanlega akvéroun
i malinu. Engin andmeeli barust og med tblvupdsti, dags. 20. mars 2023, tilkynnti malsadili
Lyfjastofnun ad WH hefdi tekid umraeddan baekling ar dreifingu.

Nidurstada
Likt og ad framan greinir var WH tilkynnt med bréfi, dags. 2. mars 2023, ad Lyfjastofnun fyrirhugadi
ad banna tiltekna lyfjaauglysingu a lausasoélulyfinu Broksil.

Hafa helstu lagaforsendur verid reifadar ad ofan. Var WH veittur frestur til 23. mars 2023 til ad koma
a framfeeri andmaelum, eda 6drum og frekari upplysingum, i tengslum vid fyrrnefnda fyrirhugada
akvordun Lyfjastofnunar.

Med tolvupdsti, dags. 20. mars 2023, tilkynnti WH Lyfjastofnun ad WH hefdi tekid umraeddan
baekling ur dreifingu.

Nidurstada Lyfjastofnunar i mali pessu er pvi st ad fyrirhugud akvoérdun stofnunarinnar stendur
Obreytt.

Akvoérdunarord

Auglysingabaeklingur WH fyrir lyfid Broksil, sem m.a. var dreift i lyfjabudir og fjallad hefur verid um
hér ad framan og i bréfi Lyfjastofnunar til WH, dags. 2. mars 2023, telst lyfjaauglysing og sem slik
brytur hiin gegn dkveedum 11. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar auk 55. gr. lyfjalaga.
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Med visan til 2. mgr. 58. gr. lyfjalaga, sbr. einnig 17. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar, bannar
Lyfjastofnun frekari birtingu nefndrar lyfjaauglysingar.

Keeruheimild

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