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REGLUGERD

um post- og netverslun med Iyf.

1.qr.
Gildissvid.
Lyfsoluleyfishéfum sem leyfi hafa til reksturs lyfjabuda skv. 1. mgr. 20. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994,
med sidari breytingum, er heimilt ad stunda pdstverslun med Iyf og fjarsélu lyfja til almennings i
gegnum netid.

2.0r.
Skilgreiningar.
Péstverslun med lyf er afgreidsla og péstsending lyfja fra lyfjabudum til einstaklings gegn frum-
riti lyfsedils, sem & hann er stiladur, rafraenni lyfjadvisun eda pontun fyrir lyf, sem selja ma an lyfsedils.
Netverslun med lyf er afgreidsla lyfja i gegnum fjarsélu & netinu med sendingu til einstaklings
gegn frumriti lyfsedils, sem & hann er stiladur, rafrenni lyfjadvisun eda pontun fyrir lyf, sem selja ma
an lyfsedils.

3.0r.
Afgreidsluskilyroi.
Heimilt er ad stunda pést- og netverslun med pau lyf sem uppfylla skilyrdi lyfjalaga og reglugerda
sem settar hafa verid a grundvelli peirra. Skal pést- og netverslun med lyf fara fram i samreemi vid
somu skilyrdi, par & medal ad adeins peir sem hlotid hafa leyfi til lyfjasolu stundi slika verslun, sbr.
20. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
Lyfsedilsskyld lyf ma einungis afgreida i post- og netverslun ad fengnu frumriti gilds lyfsedils
eda lyfjadvisunar Ur lyfsedlagatt. Um avisun, afgreidslu og afhendingu lyfja i pdst- og netverslun gilda
ad ooru leyti akveaedi reglugerdar nr. 1266/2017, um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja.

4.9r.
Ums6kn um pdést- og netverslun.
Lyfsoluleyfishafi sem saekir um heimild til Lyfjastofnunar til ad stunda netverslun skal veita
Lyfjastofnun eftirfarandi upplysingar:

a. heiti eda firmaheiti og fast heimilisfang starfsstodvarinnar padan sem lyfjunum er dreift,

b. dagsetningu upphafssélu lyfja i fjarsolu,

c. vefsldo vefsvaedisins sem & ad nota og adrar videigandi upplysingar sem naudsynlegar eru til
ad finna vefsetrid.

Vefsvadi post- og netverslunar verdur ad innihalda eftirfarandi:

a. upplysingar um hvernig skuli hafa samband vid Lyfjastofnun,

b. tengil & vefsidu Lyfjastofnunar um fjarsolu lyfja,

c. sameiginlegt kennimerki Evropusambandsins sem synir med skyrum hetti & hverri sidu vef-
setursins hvada lyf eru i bodi til almennings i fjarsélu gegnum netid. Sameiginlega kenni-
merkid skal fela i sér tengil vid faerslu b-lidar 2. mgr. um yfirlit peirra adila sem hafa leyfi til
ad selja lyf i fjarsolu.

5.0r.
Husnaai lyfjabudar.
Lyfjastofnun metur hvort adstada lyfjabudar hentar til post- og netverslunar med lyf. Vio pad mat
skal Lyfjastofnun taka mid af akvaeedum reglugerdar nr. 426/1997, um lyfsoluleyfi og lyfjabudir.

6. gr.
Takmarkanir & afgreidslu.
Oheimilt er ad afgreida eftirritunarskyld lyf i post- og netverslun, sbr. akvadi reglugerdar nr.
233/2001, um avana- og fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni.
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AJ 60ru leyti gilda somu afgreioslutakmarkanir um lyf sem seld eru i pdst- og netverslun og um
afgreidslu annarra lyfja.

7.0r.
Abyrgd lyfséluleyfishafa.

Lyfsoluleyfishafi skal tryggja ad lyf séu send med abyrgdarbréfi eda med peim heetti ad tryggt sé
ad lyfio komist i hendur rétts vidtakanda og sendingin sé rekjanleg.

Lyfsoluleyfishafi ber 4byrgd & ad naudsynlegar og videigandi upplysingar fylgi lyfjum sem send
eru med posti, sbr. 3. mgr. 24. gr. lyfjalaga.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd & pvi ad lyf séu sett i videigandi umbudir og geymd vid rétt skilyrdi
i pdstsendingu par til pau komast i hendur vidtakanda. Sé sérstakra geymsluskilyrda krafist vegna
einstakra lyfja skal peirra getid & merkimida ytri umbuda postsendingar.

8. gr.
Afgreidsla lyfja sem seld eru an lyfsedils.
Um post- og netverslun lyfja sem seld eru an lyfsedils gilda sému reglur og vid afgreidslu peirra
i lyfjabuo, sbr. akveedi reglugerdar nr. 1266/2017, um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja i lyfjabud.

9.0r.
Skra yfir pdst- og netverslun lyfja.

Til ad tryggja rekjanleika skal lyfsoluleyfishafi halda skra yfir post- og netverslun lyfja. I skranni
skulu eftirfarandi atridi koma fram:
Nafn og simantmer lyfjabldar.
Nafn og kennitala vidtakanda.
Heimilisfang vidtakanda.
Simandmer vidtakanda.
NUmer lyfsedils og/eda pontunar lyfja sem seld eru an lyfsedils dsamt dagsetningu.
Heiti lyfs, styrkleiki og magn.
Dagsetning og rekjanleikanimer poéstsendingar.
Kvittun lyfjafreedings fyrir postsendingu.
Kvittun vidtakanda fyrir mottoku lyfs.

Skra yfir post- og netverslun lyfja skal vardveita i tvo ar i lyfjabd og hdn vera adgengileg Lyfja-
stofnun.
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10. gr.
Kvartanir og innkallanir.
Upplysa skal Lyfjastofnun um kvartanir og mistok i post- og netverslun med lyf og skal slikt
skréd i atvikaskra lyfjabudar.
Viotakandi skal sérstaklega hvattur til ad leita til lseknis vegna 6vantra aukaverkana, alvarlegra
aukaverkana og alvarlegra, dvaentra aukaverkana, sbr. 89. gr. reglugerdar um markadsleyfi fyrir sérlyf,
merkingu peirra og fylgisedla.

11. gr.
Auglysing post- og netverslunar.
Um auglysingar lyfjabida um pdst- og netverslun med Iyf fer skv. 2. mgr. 16. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, med sidari breytingum. Ad 66ru leyti fer um auglysingar lyfja samkvaemt dkveedum VI. kafla
somu laga.

Sérstok akvaedi sem gilda um netverslun.
12. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med framkvamd reglugeroar pessarar.
Lyfjastofnun skal setja upp vefsetur par sem eftirfarandi atrioi skulu koma fram:
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a. upplysingar um gildandi 16ggjof er vardar sélu lyfja til almennings med fjarsélu i gegnum
netid, p.m.t. upplysingar um pé stadreynd ad pad getur verid munur & milli adildarrikja
Evropska efnahagssvadisins & flokkun lyfja og skilyrdum fyrir afhendingu peirra,

b. upplysingar um tilganginn med sameiginlega kennimerkinu,

skrd yfir adila sem bjéda almenningi lyf i fjarsélu i gegnum netid sem og veffong peirra,

d. almennar upplysingar um &hettuna sem tengist lyfjum sem afhent eru almenningi med 616g-
legum heetti i gegnum netid.

A pessu vefsetri skal vera tengill vid vefsetur Lyfjastofnunar Evropu.

o

13. gr.
Innleiding EES-gerdar.

Framkveemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 699/2014 fra 24. juni 2014 um hénnun
a sameiginlega kennimerkinu til ad sanngreina adila sem bjoda almenningi lyf i fjarsélu og um taekni-
og rafteknilegar krofur og dulkddunarkréfur vardandi sannpréfun & dsvikni pess sem visad er til i
tolul. 19. XII. kafla, 1. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadid, eins og honum var
breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 129/2017 fr4 7. juli 2017, 6dlast gildi hér &
landi. Reglugerdin er birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 48, fra 3. agust
2017, bls. 296-298.

Tilskipun Evrépupingsins og rédsins 2011/62/ESB fra 8. juni 2011 um breytingu & tilskipun
2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum ad pvi er vardar ad koma i veg fyrir
6ldglega innkomu falsadra lyfja i I6glega adfangakedju sem visad er til i télul. 15q, XII. kafla, 1.
vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvaedid, eins og honum var breytt med akvérdun sam-
eiginlegu EES-nefndarinnar nr. 159/2013 fra 8. oktdber 2013, ddlast gildi hér & landi. Tilskipunin er
birt i EES-vidbeeti vid Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 56, fra 10. oktober 2013, bls. 521-534.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um bandalagsreglur um
lyf sem &tlud eru ménnum sem visad er til i télul. 15q, XII. kafla, I1. vidauka vid samninginn um
Evropska efnahagssvaedid, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 82/2002 fra 25. juni 2002, 6dlast gildi hér & landi. Tilskipunin er birt i EES-viobeeti vid Stjérnar-
tidindi Evropusambandsins nr. 23, fra 8. mai 2003, bls. 176-237.

14. gr.
Vidurldg.
Um brot gegn &kvaedum reglugerdar pessarar fer samkvaemt dkveedum XVII. kafla lyfjalaga, nr.
93/1994, med sidari breytingum.

15. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt heimild i 1. mgr. 21. gr., 24. gr. a. og 50. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi. A sama tima fellur Gr gildi reglugerd um post-
verslun med lyf nr. 1065/2008.

Bradabirgdadkvadi.

Akvadi pessarar reglugerdar sem visa til reglugerdar nr. 1266/2017, um lyfjaavisanir og afhend-
ingu lyfja, taka mid af reglugerdum nr. 422/2017, um afgreidslu lyfsedla, aritun og afhendingu lyfja,
og nr. 421/2017, um gerd lyfsedla og avisun lyfja, par til reglugerd nr. 1266/2017, um lyfjadvisanir og
afhendingu lyfja, hefur tekio gildi.

Velferdarraduneytinu, 15. mai 2018.

Svandis Svavarsdottir
heilbrigdisradherra.

Aslaug Einarsdottir.

B-deild — Utgafud.: 31. mai 2018



	REGLUGERÐ
	um póst- og netverslun með lyf.
	1. gr.
	Gildissvið.
	2. gr.
	Skilgreiningar.
	3. gr.
	Afgreiðsluskilyrði.
	4. gr.
	Umsókn um póst- og netverslun.
	5. gr.
	Húsnæði lyfjabúðar.
	6. gr.
	Takmarkanir á afgreiðslu.
	7. gr.
	Ábyrgð lyfsöluleyfishafa.
	8. gr.
	Afgreiðsla lyfja sem seld eru án lyfseðils.
	9. gr.
	Skrá yfir póst- og netverslun lyfja.
	10. gr.
	Kvartanir og innkallanir.
	11. gr.
	Auglýsing póst- og netverslunar.

	Sérstök ákvæði sem gilda um netverslun.
	12. gr.
	Eftirlit.
	13. gr.
	Innleiðing EES-gerðar.
	14. gr.
	Viðurlög.
	15. gr.
	Gildistaka.

	Bráðabirgðaákvæði.
	Velferðarráðuneytinu, 15. maí 2018.
	B-deild – Útgáfud.: 31. maí 2018



