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REGLUGERD

um afgreidslu lyfseodla, aritun og athendingu lyfja.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.
1. gr.

Reglugerd pessi gildir um afgreidslu lyfsedla og athendingu lyfja gegn lyfsedli eda i lausasélu i
lyfjabadum og hja 6drum peim sem leyfi hafa til afgreidslu og athendingar lyfja.

Med afgreidslu lyfja gegn lyfsedli er 1 reglugerd pessari att vid pegar lyfjafraedingur stadfestir
med kvittun sinni ad lyfsedill sé rétt og edlilega ritadur, ad gengid hafi verid r skugga um logmeti
lyfjadvisana og a0 rétt lyf hafi verio tekin til og aritud.

Med athendingu lyfja gegn lyfsedli er i reglugerd pessari att vid pegar lyf eru athent sjuklingi
eda umbodsmanni hans og naudsynlegar upplysingar veittar.

bar sem i reglugerd pessari er visad til lyfjafredinga er jafnframt att vid adstodarlyfjafreedinga.

II. KAFLI
Afgreidsla lyfseola.
2. gr.
Almenn dkveedi.

Lyfjafraedingur ber abyrgd a afgreidslu lyfsedils og hefur eftirlit med pvi ad rétt sé afgreitt
samkvaemt honum.

Lyfjafreedingur skal hafa vakandi auga med misritun og 6drum villum, er fyrir kunna ad koma a
lyfsedli og ad lyfsedillinn sé ad formi til i samreemi vid gildandi fyrirmeeli.

Lyfjafreedingur skal leggja faglegt mat & upplysingar sem fram koma & lyfsedli, svo sem
vardandi skammtastaerdir, milliverkanir vid 6nnur lyf o.s.frv.

3. gr.
Ofullncegjandi fragangur lyfsedla.
Sé lyfjaavisun eda fragangi lyfsedils abotavant svo ad orki tvimelis skal ekki athenda lyf fyrr
en borid hefur verid undir utgefanda til stadfestingar.
Lyfjafreedingi er heimilt ad leidrétta augljosar villur 4 lyfsedli.
Rafraenan lyfseoil er ekki unnt ad leidrétta og ber laekni ad endurutgefa hann, séu villur a
honum.

4. gr.
Breytingar a lyfsedli.

Fyrirspurnir um vafaatridi & lyfsedli skulu gerdar af lyfjafreedingi. Allar breytingar eda leid-
réttingar, sem gerdar eru a lyfsedli i samradi vid utgefanda, skulu ritadar greinilega 4 lyfsedilinn.
slikum tilvikum skal sa, er fyrirspurn gerir og ber 4 henni abyrgd, merkja breytinguna a lyfsedlinum
med skyrum og otviredum hetti, fangamarki sinu og kédantimeri. Petta & einnig vid pegar lyfja-
freedingur breytir lyfjadvisun i annad samheitalyf.

Sé lyfsedli breytt i samradi vid utgefanda skal slikt audkennt med stimplinum ,,Lyfsedli breytt i
samradi vid laeekni®.

Allar breytingar sem kunna ad vera gerdar a heiti lyfs, styrk, lyfjaformi, dvisudu magni eda
notkunarfyrirmeelum, skulu med otviredum hatti koma fram a lyfsedlinum er lyfjafredingur stad-
festir afgreidslu hans. Hid sama & vid sé adeins afgreitt annad lyfio & lyfsedlinum.

Sé rafrenum lyfsedli breytt skal staofesting og kddantimer lyfjafraedings sem abyrgur er fyrir
breytingunni, sbr. 5. gr., fylgja rafreenni sendingu lyfsedilsins til Tryggingastofnunar rikisins.
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5. gr.
Audkenning og stadfesting a afgreidslu lyfsedils.

begar lyfsedill er afgreiddur skal hann audkenndur heiti lyfjabudar og dagsetningar afgreidslu
getid. Tilgreina skal verd lyfs og hver greidsluhluti sjuklings og Tryggingastofnunar rikisins er.

Fyrir afhendingu lyfs skal lyfjafredingur gaeta pess sérstaklega ad rétt lyf sé tekio til og ad
aritun pess sé¢ i samraeemi vio fyrirmeeli leeknis. Skal hann arita merkimida lyfs fangamarki sinu og
rita fangamark sitt og kodanumer i til pess @tladan reit 4 lyfsedlinum til stadfestingar réttri
afgreidslu.

Utprentun rafraens lyfsedils skal medhondlud med sama hztti.

6. gr.
Afgreidsla samkvemt fjolnota lyfsedli.

Stadfesta skal hverja afgreidslu fjolnota lyfsedils med stimpli lyfjabudar, dagsetningu, upphafs-
stofum lyfjafreedings og kddanumeri i par til etladan reit 4 lyfsedlinum.

A0 lokinni audkenningu skv. 1. mgr. skal frumrit lyfsedils 1josritad og ljosritid lagt til grund-
vallar afgreidslu. Vio sidustu afgreidslu fjolnota lyfsedils skal p6 afgreitt samkvaemt frumriti og skal
pa stadfesta sidustu afgreidslu i vidkomandi reit.

Utprentun rafrans lyfsedils skal medhdndlud med sama haetti.

7. gr.
Afgreidsla samheitalyfja.

Skrifi utgefandi lyfsedils ® fyrir aftan heiti lyfs, er lyfjafreedingi oheimilt ad breyta lyfjadvisun i
annad samheitalyf nema ad hofdu samradi vid Utgefanda og skal pa audkenna lyfsedilinn med
stimplinum ,,Lyfsedli breytt i samradi vio lakni.

Skrifi utgefandi lyfsedils ekki ® fyrir aftan heiti lyfs, er lyfjafraedingi heimilt ad breyta avisun
leknis i annad samheitalyf i sama styrkleika og sambarilegu magni, 6ski sjuklingur pess, enda sé
um ao raeda lyf & vidmidunarverdskra sem birt er med lyfjaverdskra. Sé sambheitalyf afgreitt i stad
avisads lyfs skal audkenna lyfjadvisunina med stimplinum ,,Sambheitalyf*.

Lyfjafraedingi er skylt ad upplysa sjukling um val milli samsvarandi samheitalyfja sé avisad a
slik lyf og verdmunur er meiri en 5% fra verdi 6dyrustu samheitalyfja i vidmidunarverdskra.

8. gr.
Afgreidsla lyfja, er veitt hefur verio markadsleyfi fyrir
d Islandi, vr rofnum pakkningum.

Oheimilt er i lyfjabud ad rjufa pakkningar lyfja og skipta i smeerri einingar eda umpakka lyfjum
vid afgreidslu, nema samkvemt sérstokum fyrirmalum leknis.

Vio afgreidslu ur rofnum pakkningum skal pess sérstaklega geett ad gadi lyfsins skerdist ekki.
Jafnframt skal pess geett a0 allar naudsynlegar upplysingar & frumpakkningu &samt fylgisedli séu
yfirfaerdar 4 umbudir sem lyf er afhent i.

Oheimilt er ad rjufa pakkningar lausasolulyfja i lyfjabad.

9. gr.
Lyfjafreedingi er heimilt ad breyta litillega avisudu magni lyfs med tilliti til faanlegra
pakkningastaerda. burfi ad breyta magni lyfs verulega skal pad gert i samradi vio laekni og sjukling.

10. gr.
Aletranir vegna afgreidsla lyfia, sem ekki hefur
verid veitt markadsleyfi fyrir.

Heimilt er ad afgreida lyf, sem ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyrir, ad fenginni sérstakri
heimild Lyfjastofnunar. Slikar heimildir ma veita ef sérstakar asteedur eru fyrir hendi enda sé magn
lyfs sem um raedir takmarkad vid parfir peirra sem eiga ad nota pad.

Lyfjastofnun er heimilt ad kveda 4 um ad lyf, sem ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyrir, skuli
fyrir afhendingu audkennt eftirfarandi aletrun: ,,islensk heilbrigdisyfirvold hafa ekki veitt markads-
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leyfi fyrir petta Iyf og hefur pvi ekki farid fram & Islandi mat 4 gadum pess, 6ryggi og verkun.
Laeknir sem avisar lyfi sem ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyrir tekur & sig sérstaka abyrgd
gagnvart sjuklingi 4 geedum lyfsins*.

III. KAFLI
Um aritun lyfja.
11. gr.
Um aritun bfja, sem afgreidd eru samkveemt lyfsedli.
Aritunarmidi lyfjabudar ma ekki hylja merkingar lyfs og skal ad jafnadi vera & innstu
umbudum.

12. gr.

Eftirfarandi atridi skulu koma fram 4 aritunarmida lyfjabudar, pegar lyf eru athent gegn lyfsedli:

1. Nafn sjuklings. Sé um dyr a0 raeda skal koma fram audkenni pess og nafn eiganda.

2. Fyrirmeli leeknis um notkun lyfs.

3. Leaeknanumer utgefanda og par fyrir framan standi ,,Lnr.“.

4. Dagsetning afgreidslu lyfs.

5. Heiti lyfjabudar.

Aritun skv. 1.-5. tl. 1. mgr., skal vera 4 hvitum merkimida og leturgerd og leturstzerd pannig ad
aritunin sé skyr og otviraed.

Sé lyf afhent i fleiri en einni pakkningu skulu paer dletradar svo sem ad framan greinir og pess
jafnframt geti® hversu margar eru afhentar, auk radntimers peirra. Aritun skal pvi vera pannig ef
athentar eru prjar pakkningar lyfs: ,,1. af 3, ,,2. af 3* og ,,3. af 3.

13. gr.
Um aritun lyfja sem framleidd eru i lyfjabudum.
Um aritun lyfja sem framleidd eru i lyfjabidum fer eftir pvi sem vid 4, skv. reglugerd nr.
462/2000 um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla.

IV. KAFLI
Afhending lyfja.
14. gr.

Bakhlio simalyfsedils skal i lyfjabud audkennd samkvaemt vidauka 1.

Vidtakandi lyfs, sem afgreitt er gegn simalyfsedli, skal stadfesta mottoku pess med pvi ad rita
nafn sitt 4 bakhlid lyfsedilsins og framvisa personuskilrikjum, nema sa sem lyfid athendir sé svo
kunnugur vidtakanda ad personuskilrikja gerist ekki porf.

Sa sem athendir sjuklingi eda umbodsmanni hans lyf, skal fullvissa sig um réttmeeti athend-
ingarinnar. Hann skal jafnframt rita 4 bakhlid lyfseoils, simalyfsedils eda ttprentun rafraens lyfsedils,
dagsetningu og nafh sitt eda fangamark med skyrum heetti til stadfestingar & pvi ad lyf séu athent
réttum vidtakanda.

Akvaedi 2. og 3. mgr. pessarar greinar eiga einnig vid, pegar afhent eru eftirritunarskyld Iyf.

15. gr.
Afhending lyfsedilsskyldra yfia, an lyfsedils, 1 undantekningartilvikum.

i undantekningartilvikum, pegar ekki nest i lekni (tannlekni, dyralekni) er lyfjafraedingi
heimilt ad afhenda lyfsedilsskylt Iyf, 4n pess ad fyrir liggi lyfsedill. { slikum tilvikum skal lyfja-
freedingur fylla Gt simalyfsedilseydublad.

Rita skal nafn leeknis sem sjuklingur tilgreinir sem pann er venjulega avisar sjuklingnum pvi lyfi
sem um radir, en ad 6drum kosti nafn heimilisleeknis vidkomandi. Lyfjafredingur skal fullvissa sig
um réttmaeti athendingar lyfs.

Vidtakandi lyfs skal kvitta fyrir méttoku a4 bakhlid eydubladsins, med nafni sinu, kennitdlu og
simanumeri og framvisa personuskilrikjum, nema hann sé svo kunnugur peim sem lyfid athendir ad
pess gerist ekki porf.
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Akvadi 2. og 3. mgr. pessarar greinar eiga ekki vid, pegar afhent er sn. neydargetnadarvirn, po
skal skra nafn og kennit6lu sjuklings 4 simalyfsedilseydubladio.

Stimpla skal 4 simalyfsedilseydubladid ,,Lyf afgreitt i undantekningartilviki‘.

Heimildir lyfjafreedinga til afhendingar lyfja samkvamt pessari grein na einungis til minnstu
pakkninga sem faanlegar eru.

16. gr.

Utfyllt simalyfsedilseydublad, skv. 15., gr. skal senda Lyfjastofnun eigi sidar en 10. dag nzesta
manadar eftir afgreidslu. Ljosrit af eydubladinu skal vidkomandi lyfjafreedingur senda i posti til pess
leknis sem sjuklingur tilgreindi, eigi sidar en naesta virkan dag eftir afgreidslu, nema i tilvikum, sbr.
4. mgr. 15. gr.

Lyfjastofnun upplysir landlekni (yfirdyraleekni) um afthendingu lyfjafredinga 4 lyfjum, skv. 15.
gr., telji stofnunin ad um misnotkun sé ad raeda.

V. KAFLI
Ymis akvzedi.
17. gr.
Lyfsedilsafrit.

Ef naudsyn krefur er lyfjafreedingi heimilt ad gefa sjuklingi afrit af hluta lyfsedils, po ekki af
rafrenum lyfsedli. I slikum tilvikum skal taka ljosrit af lyfsedlinum. Ogilda skal 4 frumriti lyfsedils
med greinilegri yfirstrikun pa lyfjadvisun sem hefur verio afgreidd og audkenna hana med stimpli
vidkomandi lyfjabudar. Lyfjafredingur skal stadfesta afgreidsluna med dagsetningu, upphafsstofum
sinum og kodantimeri. Sjuklingur heldur frumriti lyfsedils.

Ljosrit af lyfseoli skal lagt til grundvallar afgreidslu skv. 1. mgr. og skal med sama heetti og par
er tilgreint 6gilda lyfjadvisun sem ekki er afgreidd. Auk pess skal audkenna 1josritid med stimplinum
»Lyfsedilsafrit”.

Ef 6nnur lyfjaavisunin er & avana- og fiknilyf, er 6heimilt ad afgreida hana eingéngu an samrads
vid utgefanda.

18. gr.
Geymslutimi afgreiddra lyfsedla.
Lyfsalar og adrir, sem hafa leyfi til lyfjasolu, skulu halda eftir peim lyfsedlum, sem ekki eru
sendir Tryggingastofnun rikisins. Skulu peir geymdir i minnst 7 ar og ljosrit peirra afhent Lyfja-
stofnun, ef 6skad er.

19. gr.
Lyfi yfiakistur bata eda skipa.

Undanpegin akvedum reglugerdar pessarar um lyfsedilsskyldu eru lyf, sem etlud eru i
lyfjakistur bata eda skipa, skv. reglugerd nr. 365/1998 um heilbrigdispjonustu, lyf og leknisahold
um bord i islenskum skipum.

begar eftirritunarskylt 1yf er afgreitt i lyfjakistu skips skv. reglugerd nr. 365/1998 skal rita
upplysingar um lyfid og vidtakanda & eydublad fyrir simalyfsedil og gera grein fyrir afgreidslunni
vi0 manadarleg skil 4 eftirritunarskyldum lyfsedlum til Lyfjastofnunar.

Lyfjafreedingi er heimilt ad afgreioa lyf i lyfjakistur erlends skips, enda fullvissi hann sig um
réttmaeti afgreidslunnar. Sé um ad raeda eftirritunarskylt lyf skal fylgja akvaedum 2. mgr. og
akvadum 14. gr. pessarar reglugerdar.

20. gr.
Afgreidsla lyfja til nota i starfi leeknis.
Lyf sem afgreidd eru til nota i starfi leeknis skulu i lyfjabud audkennd meod sama haetti og pegar
lyf eru afgreidd handa sjuklingi gegn lyfsedli.
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21. gr.
Eftirritunarskyld lyf.
Lyfsalar og adrir, sem leyfi hafa til lyfjasolu, skulu halda eftir lyfsedlum, tprentun rafrenna
lyfsedla og lyfjapontunum, er hljooda a eftirritunarskyld 1yf.
Lyfseolar pessir skulu sendir Lyfjastofnun i abyrgoarpdsti fyrir 10. dag nasta manadar eftir ad
lyfid var afgreitt. Ef greidslu parf ad innheimta hja Tryggingastofnun rikisins, skal nota ljosrit af
lyfsedlinum.

22. gr.
Lyf'sem skilad er til lyfjabudar.
Lyfjabudir skulu taka vid lyfjum fra sjiklingum an endurgjalds og koma til eydingar, enda sé
um ad raeda lyf sem afgreidd hafa verio ur lyfjabuo.

23. gr.
Sérdkveedi er varda dyralyf.
begar athent eru lyf @tlud dyrum gegn lyfseoli, skal seljandi tolvuskra eftirfarandi upplysingar:
Dagsetningu afthendingar.
Sannkenni dyralyfsins.
Lotunumer og fyrningardag.
Afhent magn.
Sannkenni viotakanda dyralyfsins.
Sannkenni dyraleeknis sem avisar lyfinu, sé um lyfsedilsskylt lyf ad raoda.
Skrana sem um er fjallad i 1. mgr. skal vardveita i minnst 5 ar og afthenda hana Lyfjastofnun
verdi pess 6skad.

S E W

24. gr.

Hid minnsta einu sinni & ari skal gera nakvaema vorutalningu vegna dyralyfja, bera vorukaup og
vorusolu saman vid vorubirgdir og skra misreemi. Gera skal Lyfjastofnun vidvart ef verulegs mis-
reemis verdur vart. Gogn um vorutalningu og samanburd vid vorubirgdir, skulu vera adgengileg
Lyfjastofnun i 3 ar fra talningu.

VI. KAFLI
Eftirlit, vidurlog og gildistaka.
25. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad dkvaeedum reglugerdar pessarar sé framfylgt. Skylt er ad lata
Lyfjastofnun i té pau gogn eda upplysingar sem stofnunin telur naudsynlegar vegna starfsins.

26. gr.
Viourlog.
Brot gegn akvedum reglugerdar pessarar varda vidurlogum skv. 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994
med sidari breytingum.
Um mal, sem risa kunna ut af brotum a reglugerd pessari, fer ad hatti sakamala.

27. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild 1 12. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum,
Odlast pegar gildi.

Velferdarraduneytinu, 19. mai 2017.

Ottarr Proppé
heilbrigdisradherra.

Margrét Bjornsdottir.
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VIDAUKI 1
Merking a bakhlio simalyfsedla.

Erittun viditakanda Iyfs

]

Diags. afhendingar Perstrmskilrikja krafist

[l [ wei

Hafh efia fangarnark pess setn afhendir Iyf gean Iyfsedlinnn

B-deild — Utgafud.: 23. mai 2017
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