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Heilbrigdisraduneytid
-sent 1 gegnum samradsgatt-
Reykjavik, 4. mars 2019

Mal nr. S-52/2019

Efni: Umsogn um drég ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga

[ samradsgatt stjérnvalda kynnir Heilbrigdisraduneytid drog til nyrra lyfjalaga. Lyfjafyrirtzekid Florealis ehf. fagnar pvi ad
vinna ad nyrri heildstedri lyfjaloggjof hafi verid birt og sendir af pessu tilefni eftirfarandi umségn af framkomnum
drégum ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga.

L. Stadan i markadi jurtalyfja 4 Islandi

Florealis ehf. sem er hratt vaxandi islenskt lyfjafyrirtaeki, med hofudstoovar 1 Reykjavik og er med utibu i Svipjéd par sem
pad er ad hefja inngéngu & markadinn. Félagid hefur fengid skraningu 4 4 jurtalyfjum sem hef0 er fyrir og markadsleyfi
fyrir eitt jurtalyf 4 [slandi, og gegnir félagid mikilvaegu hlutverki 4 {slenskum lyfjamarkadi par sem pad er pad eina sem
bidur upp 4 lyfjaflokk jurtalyfja 4 Islandi. Fra pvi ad félagid hof rekstur arid 2013 hefur pad haft pad ad markmidi sinu ad
bj6da upp 4 dbyrgar lausnir vid veegum sjukddmum med fagmennsku ad leidarljosi. Félagid hefur fjarfest 1 skraningum og
fengid vidurkenningu 4 dbendingum vara sinna i gegnum skraingu hja Lyfjastofnun. Félagid lytur eftirliti Lyfjastofnunar
og hefur starfsemin verid tekin ut af stofnuninni.

[ drégum lyfjalaga eru dkvaedi um lyfjaauglysingar sem snerta starfsemi félagsins. Eftirliti med auglysingum &
jurtaefnum, sérstaklega feedubdtaefnum, er verulega dbétavant 4 Islandi og ekki er haegt ad una vid pad umhverfi sem
vidgengst & markadnum, hvorki fyrir starfandi adila né fyrir neytendur. Florealis ehf. hefur verid { miklum samskiptum
vid Lyfjastofnun og adra eftirlitsadila vegna auglysinga og kynninga nattiruvara, p.4.m. sent fjlda tilkynninga pessa
efnis til Lyfjastofnunar an nidurstodu. Lyfjastofnun er eina eftirlitsstofnunin 4 fslandi sem er med p4 fagpekkingu til ad
vera i stakk buin til a0 taka & malinu og pvi mikilveegt a0 malaflokkurinn falli undir eftirlitssvid stofnunarinnar. Pess eru
nyleg deemi innan annarra eftirlitsstofnana ad ahugi hafi verid ad taka 4 malum af pessum toga en fagleg pekking 4
malinu ekki til stadar innan peirra stofnana og pvi hafi mal verid latin nidur falla.

Eftirlit med vorum sem ekki hafa fengid markadsleyfi sem lyf er mjog dbdtavant og naudsynlegt ad lagaramminn sé
gerdur skyrari. I dag pveelast abendingar um éloglegar fullyrdingar, merkingar og auglysingar a milli Lyfjastofnunar,
Matvalastofnunar, Heilbrigdisnefnda sveitafélaganna og Neytendastofu 4n pess ad & malunum sé tekid. Par ad auki er
naudsynlegt ad strangari vidurlogum vid itrekudum brotum verdi beitt. Ef auglysendum er eingdngu gert ad heetta
auglysingu an sekta eda annarra vidurlaga sjd pessir adilar ekki hag i pvi ad vinna innan ramma laganna par sem pegar er
b1id ad koma villandi eda rongum skilabodum til neytendans eftir ad auglysingin er komin 1 loftid.

L. Athugasemdir

Florealis ehf.
Sidumula 25,108 Reykjavik
Island



i

FLOREALIS

Um skilgreiningar:

I 3.gr. frumvarpsdraga eru hugtakid , Jurtalyf" skilgreint 4 eftirfarandi hatt: Sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk
innihaldsefni sem eru eitt eda fleiri jurtaefni eda eitt eda fleiri fullbtin jurtalyf, eda samsetning eins eda fleiri slikra
jurtaefna og eins eda fleiri slikra fullbinna jurtalyfja.”

Greinin stydst vid skilgreiningu i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, eins og henni var breytt med tilskipun 2004/24/EB."
Directive 2004/24/EB:

Herbal medicine: any medicinal product, exclusively containing as active ingredients one or more herbal substances or
one or more herbal preparations, or one or more such herbal substances in combination with one or more such herbal
preparations;

Herbal preparation: preparations obtained by subjecting herbal substances to treatments such as extraction, distillation,
expression, fractionation, purification, concentration or fermentation. These include comminuted or powdered herbal
substances, tinctures, extracts, essential oils, expressed juices and processed exudates.’

Herbal substance: All mainly whole, fragmented or cut plants, plant parts, algae, fungi, lichen in an unprocessed, usually
dried, form, but sometimes fresh. Certain exudates that have not been subjected to a specific treatment are also
considered to be herbal substances. Herbal substances are precisely defined by the plant part used and the botanical
name according to the binomial system (genus, species, variety and author);

Tillaga ad skilgreiningu:

“Turtalyf: Sérhvert lyf sem inniheldur virk innihaldsefni sem einungis eru einn eda fleiri jurtahlutar eda ein eda fleiri
blondur jurtaefna, eda samsetning eins eda fleiri slikra jurtahluta og eins eda fleiri slikra jurtaefna.”

Til vidbdtar meetti skilgreina ndnar eftirtalin atridi { reglugerdinni um lyfjaauglysingar:

- ,sinnir ekki fyrirmeelum innan tiltekins frests” — Pad meetti skilgreina nanar hver sa frestur er.
- ,umfang og alvarleika brots“ — Pad metti skilgreina nanar hver s kvardi er.

Um lyfjaauglysingar:

1 54.gr. er kvedid 4 um upplysingar { lyfjaauglysingum og par kemur m.a. fram ad efvara, sem ekki hefur fengid
markadsleyfi sem lyf, er auglyst med peim heetti ad setla ma ad um lyf'sé ad raeda gilda dkveedi pess kafla. I e) 1id 55.gr. er
sérstaklega tilgreint ad Oheimilt er ad auglysa voru sem ekki hefur hlotid markadsleyfi sem lyf en auglyst er med peim
heetti ad ztla metti ad um lyf gzeti verid ad reeda. { 6.gr. kemur fram ad hlutverk Lyfjastofnunar sé m.a. ad hafa eftirlit
med lyfjaauglysingum og i 58. gr. ad Lyfjastofnun hefur eftirlit med auglysingum par sem vara sem ekki hefur
markadsleyfi sem lyf er auglyst med peim haetti ad setla meetti ad um lyf'sé ad raeda og getur stofnunin krafist pess ad
birting lyfjaauglysingar sem brytur i baga vid akvaedi pessa kafla, eda reglugerdar um lyfjaauglysingar, verdi st6dvud
og/eda krafist pess ad leidréttingar eda vidbotarskyringar verdi birtar.

Stadan 4 pessum markadi i dag er alvarleg og neytendur eru itrekad blekkti { auglysingum, merkingum 4 umbudum og
kostadri umfj6llun i prent-, ljésvaka- og samfélagsmidlum par sem algengt er vitnad i notendur og sérfraedinga par sem
dleyfilegar fullyrdingar um virkini eru vidhafdar. Pad er heegt a0 finna daglega deemi um slikt i fj5lmidlum.

Eftirlit med vérum sem ekki hafa fengid markadsleyfi sem lyf, s.s. feedubétarefni, er mjog dbdtavant og naudsynlegt ad
lagaramminn sé gerdur skyrari. [ dag pveelast abendingar um éloglegar fullyrdingar, merkingar og auglysingar 4 milli
Lyfjastofnunar, Matvaelastofnunar, Heilbrigdisnefnda sveitafélaganna og Neytendastofu an pess ad & malunum sé tekid
heild sinni. I eftirlitsverkefni MAST um heilsufullyrdingar 2016 — 2017 kemur eftirfarandi fram um feedubétarefni:“Alls
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voru 10 tegundir feedubdtarefna tekin til skodunar. Vérurnar baru alls 19 heilsufullyrdingar, par af var ein vara med 9
mismunandi heilsufullyrdingar sem allar voru 6fullnzegjandi. Alls voru 16 fullyrdinganna éfullnzegjandi eda 6leyfilegar af
ymsum asteedum. Atta vorur baru sjukdémsfullyrdingar, 6 vorur baru ésérteeka fullyrdingu sem ekki var studd sérteekri
fullyrdingu og tveer voru ekki 4 lista yfir leyfilegar fullyrdingar. Ein vara bar baedi naeringar- og heilsufullyrdingu sem
badar voru ilagi. “ Pratt fyrir bessa nidurst60u hefur ekki verid gripid til neinna dframhaldandi radstafana 1 kjolfar
pessarar nidurstodu og dstandid 4 markadinum Gbreytt.

Eftirfarandi deemi er ad finna 1 fjolmidlum seinustu daga og hafa tilkynningar pess efnis verid sendar til Lyfjastofnunnar:
(a)vara sem ekki hefur fengid skraningu sem lyf er auglyst med lyfjavirkni, (b) vara sem ekki hefur fengid markadsleyfi
eda skrdningu sem jurtalyf'sem hefd er fyrir eda markadsleyfi er auglyst sem ,nattarulyf” eda ,jurtalyf”, (c) fullyrt er ad
virkni véru sem ekki hefur fengid skraingu sem lyf er s6gd ,hafa svipud dhrif* og lyfsedilsskyld lyfen , an aukaverkana®,
(d) vara sem ekki hefur fengid markadsleyfi sem lyf er auglyst med dbending sem er flokkud sem B merking 4
dbendingalist Lyfjastofnunar, (e) vara sem ekki hefur fengid markadsleyfi sem lyfinniheldur lyfjavirkt efni (B-merkt
samkvemt flokkunarlista Lyfjastofnunnar). Lyfjastofnun telur ad stofnuninni sé ekki sttt 4 ad framfylgja 2.mgr. 13.gr.
nuverandi lyfjalaga 11j6si breytinga sem gerdar vour 4 16gum um matveeli nr. 93/1995 og telur ad akveedis sé pvi ekki
lengur 1 gildi pegar hofd er hlidsjon af nyrri dkveedum laga um matveeli.

Faedubdtarefni sem auglyst eru med lyfjavirkni velta oft hAum upphaedum og 4 medan ekkert eftirlit eda vidurlog eru til
stadar hafa adilar 4 pessum markadi i raun beinan hag af pessum logbrotum. Pad er mikilveegt ad gera urbaetur 4
reglugerdarumhverfinu og ad virku eftirliti sé komid &, pvi vid obreytt dstand munum framleidendur lausasolulyfja, p.m.t.
jurtalyfja sem hef0 er fyrir veigra sé vid ad fara tt { pann kostnad sem fylgir skraningu og lenda i beinni samkeppni vid
feedubotarefni sem kemur til vegna skorts 4 eftirliti. Petta mun leida til skorts 4 frambodi 4 lausasolulyfjum og jurtalyfjum
hér 4landi, neytendur eru blekktir og 6heilbrigt samkeppnisumhverfi vidhelds 4 markadinum.

Gildissvid bannakveedis e-lidar 55. gr. frumvarpsins virdist hafa prengra gildissvid heldur en nugildandi 2. mgr. 13. gr.
laganna. Mikilveegt er 11j6si mikillar aukningar 4 sélu og fjolda auglysinga sem falla utan ramma ntgildandi laga ad ekki
sé prengt gildissvid pess dkveaedis lyfjalaganna sem bannar hverskonar auglysingar sem gefa i skyn me0 texta eda
myndum, beint eda dbeint, ad vara sem ekki hefur hlotid vidurkenningu sem lyf fyrirbyggi leekni eda lini hverskonar
sjikdéma, verki eda einkenni.

Ny lyfjalog eru teekifzeri til ad skerpa 4 pvi ad slikar auglysingar og kynningar um dbendingar sem eru 6heimilar sé med
6llu 6heimil. Full porfer 4 pvi ad meelt sé fyrir um slikt med skyrum heetti { lyfjalogum. Akveedi e-1ids 55. gr. eins og pad
stendur nu 1 frumvarpinu gengur ekki nsegjanlega langt i peim efnum og er i raun afturfor fra nugildandi l6gum.

e  Afsdmu dstedu er naudsynlegt ad breyta 58. gr. frumvarpsins pannig ad 6ruggt sé ad eftirlit Lyfjastofnunar taki
einnig til auglysinga sem auglysa dbendingar sbr. ad ofan en sé ekki bundin vid , lyfjaauglysingar” sbr.
skilgreiningu 8. tl. 3. gr. frumvarpsins heldur taki einnig til auglysinga 4 efnum par sem gefin er i skyn
lyfjavirkni 4 vérum sem ekki hafa hlutid skraningu og/eda adra vidurkenningu 4 dbendingu.

Vidurlog:

181. gr. er sidan kvedid 4 um sérstakar heimildir vegna eftirlits med lyfjaauglysingum par sem fram kemur ad
Lyfjastofnun geti krafid einstaklinga og16gadila um skriflegar upplysingar vegna setladra brota 4 akveedum 54.-58. gr. og
skulu peer veittar innan haefilegs frests sem stofnunin setur. Lyfjastofnun getur vid rannsékn setladra brota gegn
dkvedum 54.-58. gr. gert naudsynlegar athuganir 4 starfsst60 eda stad par sem gogn eru vardveitt, enda séu rikar
asteedur til ad setla ad brotid hafi verid gegn akvaedunum. Til ad knyja 4 um framkveemd radst6funar samkvaemt logunum
er Lyfjastofnun auk pess heimilt ad veita vidkomandi adila &minningu. Fram kemur ad pegar adili sinnir ekki fyrirmeelum
innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun 4kvedid honum dagsektir par til r er beett og ad vid akvordun fjarheedar dagsekta
skal m.a. h6f0 hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi og hvort um itrekad brot er ad raeda.
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Sidan kemur fram ad Lyfjastofnun geti lagt stjérnvaldssektir 4 einstakling eda 16gadila sem brytur gegn dkvaedum um
lyfjaauglysingar.

Naudsynlegt er ad strangari vidurldgum heldur en eru vidho6f0 { dag sé beitt og sérstaklega vid itrekudum brotum. Daemin
sanna ad ef auglysendum er eingdngu gert ad heetta auglysingu dn sekta eda annara vidurlaga sjé pessir adilar ekki hag i
pvi ad vinna innan ramma laganna par sem pegar er bid ad koma villandi eda rongum skilabodum til neytendans eftir ad
auglysingin er komin i loftid.

Pessu til vidbdtar hefoi verid seskilegt ef lengri frestur hefdi verid gerdur til umsagna vid pessum drégum ad nyjum
lyfjalogum og ad beint samrad hafi verid haft vid hagadila.
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