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REGLUGERD

um lyfjaauglysingar.

I. Almenn akvaedi.
1. gr.

Lyfjaauglysing er samkvamt reglugerd pessari hvers konar auglysinga- eda kynningar-
starfsemi skrifleg eda munnleg, myndir, afhending lyfjasynishorna, lyfjakynningar og
fundir, sem beint eda ébeint er kostad af handhafa markadsleyfis, framleidanda, umbods-
manni eda heildsala, 1 peim tilgangi ad studla ad 4visun, solu eda notkun lyfja, p.m.t.
nattirulyfja.

Auglysa m4 og kynna lausasolulyf fyrir almenningi, & islensku, samkvemt nanari
reglum sbr. II. kafli.

Auglysa md og kynna lyf, sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér 4 landi, 4
islensku, i timaritum og blodum beirra heilbrigdisstétta sem 4avisa eda annast dreifingu 4
lyfjum, p.e. lekna, tannlekna, lyfjafredinga, lyfjatekna og hjikrunarfredinga, svo og
dyralekna, og nema i pessum greinum samkvamt nanari reglum, sbr. III. kafli.

. 2. gr

Akvadi pessarar reglugerdar ni ekki til:

a) aletrana 4 merkimidum og ytri umbidum eda fylgisedla med lyfjum,

b) bréfaskipta, sem naudsynleg eru til ad svara fyrirspurnum um tiltekid lyf, né peirra
gagna um lyfid sem kunna ad fylgja og ekki eru auglysing,

¢) tilkynninga og bréfaskipta vegna breytinga 4 umbdidum, advarana um aukaverkanir,
voru- og verdlista, ad pvi tilskildu ad ekki sé fullyrt um kosti Iyfsins.

3. gr.

Lyfjaauglysing skal veita réttar og faglegar upplysingar um lyf. Upplysingar 1 auglys-
ingum skulu @tid vera greinilegar og audlesnar og i samremi vid samantekt 4 eiginleikum
lyfs (Summary of Product Characteristics, SPC; Produktresume).

Auglysing um lyf skal vera med peim hatti ad hvatt sé til skynsamlegrar notkunar
lyfja med pvi ad kynna pau 4 hlutlegan hitt og 4n pess ad of mikid sé gert ur eiginleikum
peirra. Lyfjaauglysing mé ekki vera villandi.

4. er.
Lyfjaauglysing 1 sjénvarpi er bonnud.

5. gr.

Handhafi markadsleyfis, umbodsmadur hans eda fulltriii skal halda skrar yfir allar
auglysingar og kynningar, par sem fram kemur hvar, hvenar og fyrir hverja pa&r voru birtar
eda haldnar. Skrina skal geyma 1 2 ar og skal hin vera adgengileg Lyfjaeftirliti rikisins.

Handhafi markadsleyfis, umbodsmadur hans eda fulltrdi, skal halda til haga
visindalegum gognum um lyf sem hann setur & markad og annast upplysingagjof um pau.

II. Auglysingar sem beint er til almennings.
6. gr.
Auglysa ma og kynna lausasolulyf, p.e. lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld, fyrir almenn-
ingi, sbr. p6 4. gr. Ekki ma pé auglysa lausasolulyf, sem Tryggingastofnun rikisins tekur
patt 1 ad greida, séu pau afgreidd samkvamt lyfsedli.
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I auglysingu um lausasolulyf ma ekki koma fyrir dbending um notkun pess vid
sjikdémum svo sem berklum, kynsjikdémum, 6drum smitsjikdémum, krabbameini eda
0drum @&xlissjukdémum, langvarandi svefnleysi, sykursyki eda Odrum efnaskiptasjik-
démum.

Lyfjaauglysing sem beint er til almennings skal sett fram 4 pann hatt ad 1jost sé ad
um auglysingu sé ad reda og ad varan sem auglyst er sé lyf.

7. gr.
Lyfjaauglysing sem beint er til almennings skal a0 minnsta kosti veita upplysingar um
eftirfarandi:

a) heiti lyfs, d4samt samheiti ef lyfid inniheldur adeins eitt virkt efni,

b) heiti virkra innihaldsefna,

¢) naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun lyfsins, p.m.t. um notkunarsvid,
mikilvegar varidarreglur, advaranir og skommtun,

d) skyra, audlesilega hvatningu til ad lesa vandlega leidbeiningar 4 fylgisedli eda ytri
umbidum lyfsins, eftir pvi sem vid 4.

8. gr.

Lyfjaauglysing sem beint er til almennings ma ekki fela 1 sér neitt sem:

a) gefur til kynna ad Oparfi sé ad leita til leknis eda gangast undir leknismed-
ferd/adgerd,

b) er tilbod um sjikdémsgreiningu og/eda lyfjakaup, med bréfaskiptum,

c) gefur til kynna ad ahrifin af lyfinu séu tryggd eda ad pvi fylgi engar aukaverkanir,

d) segir ad ahrifin af lyfinu séu betri eda jafngdd og ahrifin af annarri medferd eda
ooru 1yfi,

e) gefur til kynna ad heilsa viokomandi geti batnad vid ad taka lyfid,

f) gefur til kynna ad heilsu vidkomandi geti hrakad ef 1yfid er ekki tekid,

g) er eingdngu eda einkum beint til barna,

h) visar til medmela visindamanna, fagmanna Gr rodum heilbrigdisstétta eda
einstaklinga, sem eru hvorki visindamenn né fagmenn, en geta verid OOrum
hvatning til lyfjanotkunar t.d. 1 krafti almennrar vidurkenningar eda fregdar sinnar,

i) gefur til kynna ad lyfid sé matvara, snyrtivara eda onnur neysluvara,

j) gefur til kynna ad oryggi eda virkni lyfsins stafi af pvi ad um néttdrulegt efni sé
ad reda,

k) gati, vegna pess hvernig pvi er lyst eda vegna itarlegrar sjikdémssogu, leitt til
rangrar sjalfsgreiningar sjikdoms,

1) visar & 6s@milegan eda villandi hatt til fullyrdinga um bata,

m) synir 4 6semilegan, 6gnvekjandi eda villandi hatt myndir af breytingum 4 likama
manna eda dyra sem stafa af sjikdémi eda meidslum eda af dhrifum lyfs 4 likamann
eda hluta hans,

n) gefur til kynna ad veitt hafi verid markadsleyfi fyrir lyfid.

9. gr.
Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid getur pratt fyrir akveedi 7. gr. heimilad i
sérstokum tilvikum ad lyfjaauglysing, sem beint er til almennings, megi adeins innihalda
nafn lyfsins ef markmidid med auglysingunni er einungis ad vekja athygli 4 nafninu.

10. gr.
Ekki ma auglysa lyfsedilsskyld lyf fyrir almenningi eda lyf sem innihalda efni sem
eru samkvaemt alpjédasampykktum um dvana- og fikniefni.
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11. gr.
Oheimilt er ad afhenda almenningi lyfjasynishorn.

III. Auglysingar sem beint er til heilbrigdisstétta og dyralaekna.
12. gr.
Auglysa ma og kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir leknum, tannleknum, lyfjafredingum,
lyfjateknum og hjikrunarfredingum, svo og dyraleknum, og nemum i pessum greinum.
Auglysingin skal vera med peim hatti ad ekki sé liklegt ad hiin komi almenningi fyrir
sjonir.

13. gr.

Auglysingin skal vera itarleg og 1 samr@mi vid skraningardkvaedi lyfsins, reglugerd
um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu peirra og merkingu svo og onnur fyrirmeeli
er ad pessu luita.

I auglysingunni skulu a.m.k. vera upplysingar um eftirtalin atridi:

a) heiti lyfs,

b) lyfjaform,

c) styrkleika lyfs,

d) heiti allra virkra efna, sem komi fram 4 aberandi hatt 1 auglysingunni,

e) heiti handhafa markadsleyfis og ef vill framleidanda,

f) sampykktar dbendingar,

g) frabendingar,

h) aukaverkanir, varid og milliverkanir,

i) sterd skammta,

j) pakkningarsterd(ir),

k) afgreidslutilhdgun (afgreidsluflokkun),

1) verd (sampykkt hdmarksverd),

m) greidslupétttoku sjikratrygginga.

14. gr.

I 6llum lyfjaauglysingum og kynningarritum skal, auk peirra atrida sem talin eru i 13.
gr., koma fram hvenar upplysingarnar voru teknar saman eda sidast endurskodadar.

Heimilt er 1 auglysingu ad visa til visindarannsékna, sem birst hafa i vidurkenndum
timaritum eda bokum, sem vidbotarupplysinga um skrada eiginleika lyfs. Ollum slikum
tilvisunum skulu fylgja nakvaemar upplysingar um heimildir og skulu par vera adgengilegar
peim sem auglysingunni er beint til.

Tilvisanir og gogn Gr timaritum, sem ekki hafa faglegan umsagnaradila, teljast ekki
visindalegar heimildir né heldur eigin rannséknaskyrslur fyrirteekja sem framleida eda hafa
markadsleyfi fyrir lyfid.

Tilvitnanir, t6flur og annad myndefni dr leknatimaritum eda 6Arum visindaritum, sem
notad er i auglysingu, skal i hvivetna samr@mast fyrirmyndinni og gefa skal nikvaemar
upplysingar um heimildir.

15. gr.

Allar upplysingar i skjolum um lyf, sem send eru i auglysingaskyni til lekna, tann-
lekna, lyfjafreedinga, lyfjatekna og hjikrunarfredinga, svo og dyralekna, og nema i
pessum greinum, skulu vera ndkvaemar og par nyjustu sem vol er 4. Pad skal vera unnt
ad sannreyna upplysingarnar og par skulu vera nzgilega itarlegar til ad méttakandi geti
sjalfur myndad sér skodun 4 laekningagildi vidkomandi lyfs.
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16. gr.

Oheimilt er ao bj6da leknum, tannleknum, lyfjafredingum, lyfjateknum, hjikrunar-
fredingum, svo og dyraleknum, og nemum i pessum greinum gjafir, fé eda fridindi nema
um Overuleg veromati sé ad r@da og tilbodid tengist l&knis- eda lyfjafredistorfum.

Risna & s6lukynningum verdur 4vallt ad vera innan edlilegra marka og ma ekki vera
hofudmarkmid kynningarinnar. Risnan mé ekki na til annarra en beirra starfsstétta sem
getid er i 1. mgr.

17. gr.

Peir sem heimild hafa til ad 4dvisa eda afhenda lyf mega ekki fara fram 4 eda taka 4

moti framlogum sem eru bonnud skv. 1. mgr. 16. gr. eda sem strida gegn 2. mgr. 16. gr.

IV. Afhending lyfjasynishorna.
18. gr.

Adeins er heimilt ad afhenda persénulega lekni, tannlekni eda dyralekni Okeypis
lyfjasynishorn, enda sé um ad reda nyskrad lyf, sem verid er ad kynna, og ekki telst dvana-
eda fiknilyf. Adeins ma afhenda ofangreindum adilum synishorn af lyfi sem vidkomandi
hefur heimild til ad avisa.

Um afhendingu lyfjasynishorna gilda ennfremur eftirfarandi reglur:

a) adeins ma afhenda lyfjasynishorn gegn skriflegri, dagsettri og undirritadri beidni

vidkomandi laknis, tannleknis eda dyraleknis,

b) adeins mé afhenda eitt synishorn af nyskradu lyfi 4 ari. Sé lyfid skrdd i nokkrum
lyfjaformum og/eda styrkleikum ma afhenda eitt synishorn hvers lyfjaforms og
styrkleika,

¢) lyfjasynishorn skal vera minnsta skrdd pakkning lyfsins,

d) lyfjasynishorn skal merkt: ,,Okeypis lyfjasynishorn — ekki til solu.*,

e) med lyfjasynishorni skal alltaf fylgja skjal med upplysingum um skraningarskilyroi
lyfsins (t.d. texti Sérlyfjaskrar),

f) ekki ma afhenda lyfjasynishorn fyrir 6skrad lyf,

g) ekki ma afhenda lyfjasynishorn af lyfi sem inniheldur efni, sem samkvamt
alpj6dasampykktum telst dvana- og fikniefni.

19. gr.
Lyfjafyrirteki skal halda skrar yfir athendingu lyfjasynishorna. Skrarnar skulu geymdar
i am.k. tvd ar og afhentar Lyfjaeftirliti rikisins til skodunar sé pess 6skad.

V. Lyfjakynnar.
20. gr.
Lyfjakynnar skulu fa videigandi pjalfun hja handhafa markadsleyfis, sem peir starfa
hja, umbodsmanni hans eda fulltria og hafa nzgilega faglega pekkingu til ad geta veitt
eins itarlegar upplysingar og unnt er um lyfid sem peir kynna.

21. gr.

I hverri heimsékn lyfjakynnis hja adilum, sem heimild hafa til ad 4visa eda dreifa
lyfjum, skal lyfjakynnir leggja fram skriflegar upplysingar um skraningarskilyrdi lyfsins
sem kynnt er, par sem fram koma upplysingar um eiginleika lyfsins, leyfilegt hdmarksverd
og greidslupatttoku sjikratrygginga 1 verdi lyfsins.
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VI. Eftirlit og viourlog.
22. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins hefur eftirlit med lyfjaauglysingum, sbr. 18. gr. lyfjalaga nr.
93/1994.

Lyfjaeftirlit rikisins getur bannad birtingu tiltekinnar auglysingar sem brytur i baga
vid dkvadi reglugerdar pessarar. Pad getur og krafist pess ad auglysandi birti leidréttingar
eda vidbotarskyringar med sama hetti og 40ur var auglyst.

Lyfjaeftirlit rikisins leitar 4lits Lyfjanefndar rikisins 1 ofangreindum tilvikum.

Telji Lyfjaeftirlit rikisins ad 6dru leyti leika vafa 4 réttmeti lyfjaauglysingar, svo sem
ad hun gefi rangar, 6fullnegjandi eda villandi upplysingar, sendir Lyfjaeftirlitid hana til
umfjollunar hja Samkeppnisstofnun, sbr. VI. kafli samkeppnislaga nr. 8/1993.

23. gr.

Handhafi markadsleyfis, umbodsmadur hans eda fulltrii, skal tilnefna einn adila innan
fyrirteekisins sem er abyrgur fyrir 6llu upplysingaefni sem notad er til kynningar 4 lyfjum
sem pad hefur markadsleyfi fyrir.

Vidkomandi skal sja til pess ad dkvedum reglugerdar pessarar sé framfylgt.

24. gr.
Brot gegn akvaedum reglugerdar bessarar varda vidurlogum skv. 43. gr. laga nr.
93/1994, sbr. 2. gr. laga nr. 55/1995.
Med mal vegna brota gegn dkvaedum reglugerdarinnar skal farid ad heatti opinberra
maéla.

VII. Lagagrundvollur - gildistaka.

. 25. gr.

Akvedi reglugerdar pessarar eru i samremi vid tilskipun rdds Evrépubandalagsins
(92/28/EBE) um auglysingu lyfja, sem @tlud eru ménnum, og tilskipun rdds Evrépubanda-
lagsins (89/552/EBE) um samre&mingu tiltekinna dkvaeda i 16gum og stjérnsyslufyrirmaelum
um sjoénvarpsrekstur.

Reglugerd pessi er sett med heimild i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og 60last pegar
gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytid, 2. juni 1995.
Ingibjorg Palmadottir.

Einar Magnisson.
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AUGLYSING

um umferd i Hafnarfirdi.

Samkvamt heimild 1 81. gr. umferdarlaga nr. 50/ 1987 og ad fenginni tillégu bajarrads
Hafnarfjardar hefur verid dkvedid ad einstefna verdi 4 Oldusl6d til nordurs fra Selvogsgotu
ad Oldugétu.

Akvordun essi tekur gildi 15. jali 1995.

Syslumadurinn i Hafnarfiroi, 8. jiini 1995.

Gudomundur Sophusson.



