REGLUGERD

um lyfjaauglysingar.

1. KAFLI
Skilgreiningar, gildissvid og almenn dkvzedi.

1. gr.
Skilgreiningar.
i reglugerd pessari hafa eftirfarandi hugtok svofellda merkingu:

a. Lyfjaauglysing: Hvers konar auglysinga- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda munnleg, myndir,
afhending lyfjasynishorna, lyfjakynningar og fundir, sem beint eda Obeint er kostud af
markadsleyfishafa, { peim tilgangi ad studla ad avisun, athendingu, sélu eda notkun lyfja.

b. Avisunarskyld lyf: Lyf sem einungis er heimilt afgreida gegn framvisun lyfjadvisunar.

c. Lausasolulyf: Lyf sem heimilt er ad afgreida an pess ad lyfjadvisun sé framvisao.

2. gr.
Gildissvio.

Reglugerd bessi gildir um lyfjaauglysingar, efni peirra og birtingu. Sé ekki annad tekid fram
gildir reglugerdin baedi um lyf fyrir menn og dyr.

Akvadi pessarar reglugerdar na ekki til:
a. dletrana 4 ytri og innri umbudum lyfja eda fylgisedla,
b. upplysingamidlunar sem naudsynleg er til ad svara fyrirspurnum um tiltekid lyf og felur ekki { sér
auglysinga- eda kynningarstarfsemi, sbr. a-1id 1. mgr. 1. gr.,
c. tilkynninga og bréfaskipta vegna breytinga 4 umbGdum, advarana um aukaverkanir, voru- og
verdlista, ad pvi tilskildu ad ekki sé fullyrt um kosti lyfsins,
d. upplysinga um heilsu eda sjukdéma manna eda dyra par sem hvorki beint né dbeint er visad il
lyfja,

e. tilkynninga um lyf frd yfirvéldum, svo sem per sem birtast 4 vefsiou Lyfjastofnunar.

3. gr.
Lyf'sem oheimilt er ad auglysa.

Oheimilt er ad auglysa eftirfarandi:
1. Lyf sem ekki hafa markadsleyfi hér 4 landi, sbr. 1. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum.
2. Lyf sem innihalda efni sem tilgreind eru { listum [-IV { alpjédasamningi um &vana- og fikniefni
1961, med sidari breytingum, (Single Convention on Narcotic Drugs 1961) eda listum I-IV i
alpj6dasamningi um 4vana- og fikniefni 1971, 4samt vidaukum, (Convention on Psychotropic
Substances 1971) eda i vidauka I i reglugerd um avana- og fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni, nr.
233/2001.
3. Forskriftarlyf lekna og dyralakna, sbr. 4. tolul. 1. mgr. 5. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum.
4. St6d1ud forskriftarlyf, sbr. 5. tolul. 1. mgr. 5. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
5. Lyf sem Lyfjastofnun hefur heimilad ad flutt séu til landsins, sbr. 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, med sidari breytingum.

bratt fyrir dkveedi 2. tolul. 1. mgr. er heimilt ad auglysa &visunarskyld lyf med islenskt
markadsleyfi, sem ekki eru tilgreind 1 lyfjaverdskra og sérlyfjaskra, ef lyfid hefur fengid sampykkt
verd samkvaemt adkvaedum XV. kafla lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, og
Lyfjagreidslunefnd getur stadfest ad upplysingar um lyfid birtist { nastu Gtgafu lyfjaverdskrar og
sérlyfjaskrar.

4. gr.



Almennar kréfur til lyfjaauglysinga.

Lyfjaauglysing skal veita réttar og faglegar upplysingar um lyf. Allar upplysingar i
lyfjaauglysingu skulu vera greinilegar og audlesnar eda audheyrdar. Allar upplysingar i
lyfjaauglysingu skulu jafnframt vera { samraemi vid sampykkta samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC,
SPC).

Lyfjaauglysing skal hvetja til skynsamlegrar notkunar lyfsins med pvi ad auglysa pad a
hlutlegan hatt og 4n pess ad of mikid sé gert ur eiginleikum bess. Lyfjaauglysing ma ekki vera
villandi.

Allar upplysingar { lyfjaauglysingu skulu settar fram eda lesnar upp med beim hatti ad
markhépur lyfjaauglysingarinnar geti audveldlega lesid, heyrt eda medtekid upplysingarnar med
60rum heetti.

II. KAFLI
Lyfjaauglysingar sem beint er til almennings.

5. gr.
Lyfiaauglysing sem beint er til almennings.

Auglysa mé og kynna lausasélulyf fyrir almenningi.

Lyfjaauglysing, sem beint er til almennings, skal sett fram 4 pann hatt ad augljost s¢ ad um
auglysingu sé ad reeda og ad varan sem auglyst er sé Iyf.

Lyfjastofnun getur heimilad lyfjaauglysingar sem beint er til almennings um
bélusetningaradgerdir, sem radherra hefur sampykkt ad gripid skuli til, sbr. 12. gr. sottvarnalaga, nr.
19/1997, med sidari breytingum.

6. gr.
Upplysingar I lyfijaauglysingu sem beint er til almennings.

{ lyfjaauglysingu sem beint er til almennings skulu a.m k. eftirfarandi upplysingar koma fram:

1. Heiti 1yfs, 4samt samheiti ef 1yfid inniheldur adeins eitt virkt efni.
2. Lyfjaform.

3. Abending eda bendingar lyfs.

4. Naudsynlegar upplysingar fyrir rétta notkun lyfsins.

Auk upplysinga sem naudsynlegt er ad fram komi skv. 1. mgr. skulu eftirfarandi skilabod
birtast:

,,.Lesid vandlega upplysingar 4 umbudum og fylgisedli fyrir notkun lyfsins. Leitid til leeknis eda
lyfjafraedings sé porf 4 frekari upplysingum um dheattu og aukaverkanir. Sja nanari upplysingar um
lyfid & www.serlyfjaskra.is.“

Ef lyfjaauglysing sem beint er til almennings birtist sem hreyfimynd, og 6drum skilabodum {
auglysingunni er midlad bxdi med hlj6di og mynd, skulu skilabod skv. 2. mgr. birt baedi med mynd
og lesin fyrir. Sé lyfjaauglysingu sem beint er til almennings adeins midlad med hlj6di skulu
skilabod skv. 2. mgr. lesin fyrir.

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 i lyfjaauglysingunni
komi adeins fram upplysingar um notkun handa peirri tilteknu dyrategund.

7. gr.
Nafnaauglysing.
Heimilt er ad i lyfjaauglysingu sem beint er til almennings, sbr. 5. gr., komi adeins fram heiti
lyfs ef auglysingunni er adeins &tlad ad vekja athygli 4 nafni lyfsins.

8. gr.
Serstakar krofur.
Lyfjaauglysing sem beint er til almennings ma ekki fela i sér neitt sem:
1. gefur til kynna ad 6parfi sé ad leita leeknis eda dyraleknis,



2. gefur til kynna ad oparft sé ad undirgangast skurdadgerd,
3. gefur til kynna ad 4hrifin af lyfinu séu tryggd, peim fylgi engar aukaverkanir eda ad pau séu betri
eda jafng6d og &hrifin af annarri medferd eda lyfi,
4. gefur til kynna ad heilsa vidkomandi geti batnad vid ad nota lyfid,
5. gefur til kynna ad heilsu vidkomandi geti hrakad vio ad nota ekki lyfio,
6. er eingbngu eda einkum beint til barna,
7. visar til medmeala visindamanna, fagmanna ur r60um heilbrigdisstétta eda einstaklinga,
félagasamtaka eda fyrirtekja, sem eru hvorki visindamenn né fagmenn, en geta verid 66rum
hvatning til lyfjanotkunar, t.d. { krafti almennrar vidurkenningar eda fraegdar sinnar,
8. gefur til kynna ad lyfid sé matvara, snyrtivara eda 6nnur neysluvara,
9. gefur til kynna ad 6ryggi eda virkni lyfsins stafi af pvi ad um nattirulegt efni sé ad re0a,
10. gewti, vegna pess hvernig pvi er lyst eda vegna itarlegrar sjukdémssogu, leitt til rangrar
sjalfsgreiningar sjukdéms,
11. visar 4 6semilegan, 6gnvekjandi eda villandi hatt til fullyrdinga um bata,
12. synir 4 6semilegan, égnvekjandi eda villandi hatt myndir af breytingum 4 likama manna eda
dyra sem stafa af sjukdémi eda meidslum eda ahrifum lyfs 4 mannslikamann eda hluta hans.

Akvaedi 5. tdlul. 1. mgr. 4 ekki vid pegar auglystar eru bélusetningarherferdir, sbr. 3. mgr. 5. gr.

I1I. KAFLI
Lyfjaauglysingar sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyralekna.

9. gr.
Lyfjaauglysing sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyralekna.
Heimilt er ad auglysa og kynna éavisunarskyld lyf fyrir leknum, tannleknum, dyraleknum,
hjikrunarfreedingum, lyfjafreedingum, lyfjateknum og nemum i pessum greinum.
Innihald og birtingarmati lyfjaauglysingar sem beint er til lekna, tannlekna, dyralekna,
hjukrunarfredinga, lyfjafredinga, lyfjatekna og nema i pessum greinum skal vera med beim hetti
ad ekki sé liklegt ad hlin komi almenningi fyrir sjonir.

10. gr.
Upplysingar { lyfiaauglysingu sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyraleekna.

f lyfjaauglysingu skv. 9. gr. skulu allar upplysingar vera { samreemi vid gildandi samantekt 4
eiginleikum lyfsins. { lyfjaauglysingunni skulu eftirtaldar upplysingar koma fram:
1. Heiti lyfs, styrkur og lyfjaform.
2. Heiti allra virkra efna, 4 dberandi hatt.
3. Heiti markadsleyfishafa.
4. Sampykktar dbendingar og fraibendingar er varda notkun lyfsins.
5. Upplysingar um per dyrategundir sem lyfid er «tlad og ef vid 4 upplysingar um frest til
afurdanytingar ef um er ad reeda auglysingu 4 dyralyfi.
6. Textinn ,,Upplysingar um aukaverkanir, milliverkanir, varnadarord og 6nnur mikilvaeg atridi ma
nalgast 1 sérlyfjaskrd — www.serlyfjaskra.is“ skal koma fram 4 dberandi hatt.
7. Dagsetning sidustu sampykktu samantektar um eiginleika lyfsins.
8. Ef vid 4, skyr 4bending um ad markadsleyfi lyfsins sé bundid freedsluefni sem sa sem avisar lyfinu
parf ad hafa kynnt sér og ef vid 4 kynnt sjiklingi, sem og ef krafa er um ad sjuklingur fai tiltekid
freedsluefni 1 hendur, 4dur en notkun lyfsins hefst. Einnig skal koma fram hvert skuli leita til ad fa
fraedsluefnid fra markadsleyfishafa.
9. Avisunarheimildir og afgreidsluflokkur.
10. Leyfilegt hamarksverd i smasolu.
11. Greidslupatttaka sjukratrygginga.
12. Skyrar leidbeiningar um hvernig haegt s€ ad na sambandi vid markadsleyfishafa eda fulltria
hans, sem veitir upplysingar um lyfid.



Heimilt er ad sleppa birtingu upplysinga skv. 5.-12. télul. 1. mgr. en pa adeins ef fram kemur
skyr og audlesanleg tilvisun i lyfjaauglysingunni til pess ad nalgast megi upplysingar um lyfid,
fylgisedil pess og gildandi samantekt 4 eiginleikum lyfs 4 vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Ef abendingar mismunandi lyfjaforma markadssetts lyfs eru ekki hinar sému, og lyfjaauglysing
sem beint er til lekna, tannlekna, dyralekna, hjukrunarfraedinga, lyfjafredinga, lyfjatekna 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 dyraleekna fjallar adeins um notkun handa einni peirra, er heimilt ad i lyfjaauglysingunni
komi adeins fram upplysingar um notkun handa peirri tilteknu dyrategund.

Upplysingar 1 lyfjaauglysingu skv. 1. mgr. skulu vera settar fram med peim hztti ad peir sem
auglysinguna sja geti audveldlega lesid upplysingarnar.

11. gr.
Upplysinga- og kynningarefni sem dreift er til heilbrigdisstarfsfolks og dyralcekna.

Allt upplysinga- og kynningarefni um lyf, sem dreift er i auglysingaskyni til leekna, tannlekna,
dyralekna, hjokrunarfreedinga, lyfjafraedinga, lyfjatekna og nema 1 pessum greinum skal ad
lagmarki innihalda paer upplysingar sem kvedid er 4 um { 1. mgr. 10. gr., sbr. p6 3. og 4. mgr. 10. gr.,
auk upplysinga um hvenzr upplysinga- og kynningarefnid var sidast tekid saman eda endurskodad.

Allar upplysingar i upplysinga- og kynningarefni um lyf, sbr. 1. mgr., skulu vera nakveemar og
per nyjustu sem vol er 4. Pad skal vera unnt ad sannreyna upplysingarnar og beer skulu vera
negilega itarlegar til ad mottakandi geti sjalfur myndad sér skodun a4 medferdar- eda notagildi
vidkomandi lyfs.

Tilvitnanir, téflur og annad myndefni ur leknatimaritum eda 6drum visindaritum, sem notad er
sem upplysinga- og kynningarefni um lyf, sbr. 1. mgr., skulu { hvivetna samramast fyrirmyndinni og
gefa nakveemar upplysingar um heimildir.

12. gr.
Samanburdarauglysingar.

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

Upplysingar i samanburdarauglysingu skv. 1. mgr. skulu adeins byggjast 4 upplysingum ur
sampykktri samantekt 4 eiginleikum beirra lyfja sem borin eru saman.

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

) IV. KAFLI
Onnur akvaeoi.

13. gr.
Vardveisla upplysinga um lyfijaauglysingar.

Markadsleyfishafi sem auglysir lyf skal halda skré yfir auglysinga- og kynningarefni, sbr. 18.
gr. lyfjalaga. Skrana skal geyma { tvd 4r og skal hin vera adgengileg Lyfjastofnun. f skranni skal
vardveita eftirfarandi upplysingar:

1. Upplysingar um pann markhop 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. gr.
Kynning ¢ vegum fulltrua markadsleyfishafa.



Fulltraar markadsleyfishafa sem kynna lyf i eigin persénu skulu fi 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 beir kynna.

[ hverri heimsékn fulltria markadsleyfishafa hja leknum, tannleknum, dyraleknum og
lyfjafredingum skulu afhentar skriflegar upplysingar um skraningarskilyrdi lyfsins sem kynnt er par
sem fram koma upplysingar um eiginleika lyfsins og ef vid 4 leyfilegt hémarksverd og
greidslupatttoku sjukratrygginga.

Heimilt er ad sleppa athendingu skriflegra upplysinga um skraningarskilyrdi lyfsins skv. 2. mgr.
ef til peirra er greinilega visad og upplysingar veittar um hvar paer megi nalgast.

Ef fulltrdi markadsleyfishafa fer upplysingar eda tilkynningar frd 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 beim upplysingum til markadsleyfishafa lyfsins sem um raedir.

15. gr.
Gjafir, fé, fridindi og risna.

Ef kynningu 4 lyfjum er beint ad leknum, tannleknum, dyraleknum, hjukrunarfraedingum,
lyfjafredingum, lyfjateknum og nemum { pessum greinum er ekki heimilt ad bj6da beim gjafir, fé
eda fridindi nema um éveruleg verdmeti sé ad reda og bodid tengist leeknis- eda lyfjafreedistdrfum.

Risna 4 sélukynningum skal 4vallt einskordast vid tilgang kynningarinnar og mé ekki na til
annarra en lekna, tannlekna, dyralekna, hjukrunarfreedinga, lyfjafreedinga, lyfjatekna og nema i
pessum greinum.

Laxknar, tannleknar, dyraleknar, hjikrunarfredingar, lyfjafreedingar, lyfjateknar og nemar i
pessum greinum mega ekki fara fram 4 eda taka 4 méti framlégum sem eru bonnud, skv. 1. mgr. eda
sem strida gegn 2. mgr.

16. gr.
Lyfiasynishorn, afhending lyfjasynishorna.

Adeins er heimilt ad afthenda persénulega laekni, tannlekni eda dyralekni Okeypis
lyfjasynishorn, enda sé um ad raeda nyskrad lyf sem verid er ad kynna og ekki telst dvana- eda
fiknilyf skv. reglugerd um 4vana- og fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni, nr. 233/2001.

Adeins m4 afhenda framangreindum adilum synishorn af lyfi sem vidkomandi hefur heimild til
ad 4visa. Um athendingu lyfjasynishomna gilda enn fremur eftirfarandi reglur:

1. Adeins m4 athenda lyfjasynishorn gegn skriflegri, dagsettri og undirritadri beidni vidkomandi
leeknis, tannlaeknis eda dyralaeknis.

2. Adeins ma athenda eitt synishorn af nyskradu lyfi 4 4ari. Sé lyfid markadssett i nokkrum
lyfjaformum og/eda styrkleikum ma afthenda eitt synishorn hvers lyfjaforms og styrkleika.

3. Lyfjasynishorn skal ekki vera staerra en minnsta markadssetta pakkning lyfsins.

4. Lyfjasynishorn skal merkt: ,,Okeypis lyfjasynishorn — ekki til s6lu eda notkunar®.

5. Lyfjasynishorni skal alltaf fylgja sampykkt samantekt 4 eiginleikum lyfsins.

6. Ekki mé afhenda lyfjasynishorn fyrir 6skrad lyf.

V. KAFLI
Eftirlit, vidurlog og gildistaka.

17. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum, sbr. 8. t6lul. 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 bdga vid akvadi
reglugerdar bessarar. Lyfjastofnun getur og krafist pess ad auglysandi birti leidréttingar eda
vidbétarskyringar med sama hatti og adur var auglyst.



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

18. gr.
Viourlég.
Brot gegn akvadum reglugerdar pessarar varda vidurldgum og refsingu skv. 48. og 49. gr.
lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

19. gr.
Gildistaka.

Akveedi reglugerdar bessarar eru i samreemi vid akvadi tilskipunar Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. névember 2001 um bandalagsreglur um lyf sem tlud eru ménnum, tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. november 2001 um bandalagsreglur um lyf sem @tlud
eru dyrum og tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2010/13/ESB frd 10. mars 2010 um
samramingu tiltekinna dkveeda i 16gum og stjérnsyslufyrirmelum i adildarrikjunum um hlj6d- og
myndmidlunarpjonustu (tilskipun um h1j68- og myndmidlunarpjénustu).

Reglugerd pessi er sett samkvaemt heimild { 1. mgr. 50. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, 63last pegar gildi. Vid gildistdku hennar fellur ur gildi reglugerd um lyfjaauglysingar,
nr. 328/1995, med sidari breytingum.
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