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persénuupplysingar. Slik samkeyrsla er p6 ekki leyfisskyld byggist hin & fyrirmeal-
um laga eda ef einvordungu eru samkeyrdar upplysingar ur Pj6dskrd um nafn, kenni-
tolu, fyrirtekjanimer, heimilisfang, adsetur og pdstnimer. Sama 4 vid ef samkeyrd-
ar eru skrdr sama abyrgdaradila.

2. Vinnslu sem tengist framkvemd erfdarannséknar nema adeins sé unnid med Gper-
sonugreinanlegar upplysingar. Erfoarannséknir eru pé ekki leyfisskyldar séu peer
naudsynlegar vegna l&knismedferdar.

3. Vinnslu upplysinga um refsiverdan verknad manns og sakaferil, upplysingar um
lyfja-, dfengis- og vimuefnanotkun, kynlif og kynhegdan, nema vinnslan sé naud-
synlegur og edlilegur péttur { starfsemi vidkomandi adila.

4. Sofnun og midlun persénuupplysinga um fjarhagsstodu og lanstraust einstaklinga.

5. Vinnslu upplysinga um félagsleg vandamdl manna eda onnur einkalifsatridi, s.s.
hj6naskilnadi, samvistarslit, @ttleidingar og féstursamninga.

6. Vinnslu vidkvamra persénuupplysinga sem ekki fellur undir dkvadi 1. mgr. 9. gr.
laga nr. 77/2000.

Ad 60ru leyti er, an leyfis Personuverndar, 6heimilt ad hefja vinnslu almennra eda vid-
kvaemra persénuupplysinga, geti hiin falid { sér sérstaka hettu 4 ad raskad verdi réttindum
og frelsi manna.

Pratt fyrir dkvaedi 1. og 2. mgr. er slik vinnsla persénuupplysinga ekki leyfisskyld, byggi
hin 4 fyrirmelum laga.

8. gr.
Gildistaka o fl.
Reglur pessar, sem settar eru samkvamt heimild { 31., 32. og 33. gr. laga nr. 77/2000,
um persénuvernd og medferd persénuupplysinga, 68last pegar gildi.

Personuvernd, 15. janiiar 2001 .

Pall Hreinsson formadur.

Sigriin Johannesdottir.
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REGLUGERD

um afgreidslu lyfsedla, aritun og afhendingu lyfja.

I. KAFLI
Gildissvid og skilgreiningar.
1. gr.

Reglugerd bessi gildir um afgreidslu lyfsedla og athendingu lyfja gegn lyfsedli eda i
lausasdlu 1 lyfjabidum og hjd 66rum peim sem leyfi hafa til afgreidslu og athendingar lyfja.

Med afgreidslu lyfja gegn lyfsedli er { reglugerd pessari 4tt vid pegar lyfjafredingur
stadfestir med kvittun sinni ad lyfsedill sé rétt og edlilega ritadur, ad gengid hafi verid ur
skugga um l6gmeti lyfjadvisana og ad rétt lyf hafi verid tekin til og dritud.

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

Par sem 1 reglugerd bessari er visad til lyfjafredinga er jafnframt att vid adstodarlyfja-
fredinga.
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II. KAFLI
Afgreidsla lyfsedla.
2. gt
Almenn dkveedi.

Lyfjafredingur ber dbyrgd 4 afgreidslu lyfsedils og hefur eftirlit med pvi ad rétt sé af-
greitt samkvaemt honum.

Lyfjafredingur skal hafa vakandi auga med misritun og 6drum villum, er fyrir kunna
ad koma 4 lyfsedli og ad lyfsedillinn sé ad formi til { samremi vid gildandi fyrirmeli.

Lyfjafredingur skal leggja faglegt mat 4 upplysingar sem fram koma 4 lyfsedli, svo
sem vardandi skammtastardir, milliverkanir vid onnur lyf o.s.frv.

3. gr.
Ofullneegjandi fragangur lyfsedla.
Sé lyfjadvisun eda fragangi lyfsedils abotavant svo ad orki tvimelis skal ekki afthenda
lyf fyrr en borid hefur verid undir ttgefanda til stadfestingar.
Lyfjafraedingi er heimilt ad leidrétta augljosar villur 4 lyfsedli, enda leiti hann stadfest-
ingar 4 peim strax og nast i utgefanda.

4. gr.
Breytingar a Iyfsedli.

Fyrirspurnir um vafaatridi 4 lyfsedli skulu gerdar af lyfjafredingi. Allar breytingar eda
leidréttingar, sem gerdar eru a lyfsedli 1 samradi vid utgefanda, skulu ritadar greinilega 4
lyfsedilinn. [ slikum tilvikum skal s, er fyrirspurn gerir og ber 4 henni abyrgd, merkja
breytinguna 4 lyfsedlinum med skyrum og otviredum hatti, fangamarki sinu og kédanim-
eri. Petta 4 einnig vid pegar lyfjafredingur breytir lyfjadvisun i annad samheitalyf.

Sé lyfsedli breytt { samrddi vid dtgefanda skal slikt audkennt med stimplinum ,,Lyfsedli
breytt { samrddi vio lekni®.

Allar breytingar sem kunna ad vera gerdar 4 heiti lyfs, styrk, lyfjaformi, dvisudu magni
eda notkunarfyrirmelum, skulu med 6tviredum hetti koma fram 4 lyfsedlinum er lyfjafred-
ingur stadfestir afgreidslu hans. Hid sama 4 vid sé adeins afgreitt annad lyfido 4 lyfsedlin-
um.

5. gr.
Audkenning og stadfesting a afgreioslu lyfsedils.

Pegar lyfsedill er afgreiddur skal hann audkenndur heiti lyfjabudar og dagsetningar af-
greidslu getid. Tilgreina skal verd lyfs og hver greidsluhluti sjiklings og Tryggingastofn-
unar rikisins er.

Fyrir afthendingu lyfs skal lyfjafredingur geta pess sérstaklega ad rétt lyf sé tekid til
og ad dritun pess sé i samremi vid fyrirmali leknis. Skal hann drita merkimida lyfs fang-
amarki sinu og rita fangamark sitt og kédantmer { til pess @tladan reit 4 lyfsedSlinum til
stadfestingar réttri afgreidslu.

6. gr.
Afgreiosla samkvemt fjolnota lyfsedli.
Stadfesta skal hverja afgreidslu fjolnota lyfsedils med stimpli lyfjabudar, dagsetningu,
upphafsstofum lyfjafredings og kédanimeri { par til ®tladan reit a lyfsedlinum.
AD lokinni audkenningu skv. 1. mgr. skal frumrit lyfsedils 1j6sritad og 1josritid lagt til
grundvallar afgreidslu. Vid sidustu afgreidslu fjolnota lyfsedils skal po afgreitt samkveaemt
frumriti og skal pa stadfesta sidustu afgreidslu i vidkomandi reit.
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7. gr.
Afgreidsla samheitalyfja.

Skrifi utgefandi lyfsedils ® fyrir aftan heiti lyfs, er lyfjafredingi oheimilt ad breyta
lyfjadvisun i annad sambheitalyf nema ad hofou samrddi vid dtgefanda og skal pa audkenna
lyfsedilinn med stimplinum ,,Lyfsedli breytt { samrddi vid lekni®.

Skrifi ttgefandi lyfsedils ekki ® fyrir aftan heiti lyfs, er lyfjafredingi heimilt ad breyta
avisun leknis { annad samheitalyf 1 sama lyfjaformi, styrkleika og samberilegu magni, 6ski
sjiklingur pess, enda sé¢ um ad rada lyf 4 vidmidunarverdskra sem birt er med lyfjaverd-
skrd. Sé€ sambheitalyf afgreitt { stad avisads lyfs skal audkenna lyfjadvisunina med stimpl-
inum ,,Samheitalyf™.

Lyfjafredingi er skylt ad upplysa sjikling um val milli samsvarandi samheitalyfja sé
avisad & slik lyf og verdmunur er meiri en 5% frd verdi 6dyrustu samheitalyfja { vidmid-
unarverdskra.

8. gr.
Afgreidsla lyfja, er veitt hefur verid markadsleyfi fyrir
d Islandi, vir rofnum pakkningum.

Oheimilt er { lyfjabud ad rjufa pakkningar lyfja og skipta { smerri einingar eda umpakka
lyfjum vid afgreidslu, nema samkvaemt sérstokum fyrirmalum leknis.

Vid afgreidslu ur rofnum pakkningum skal pess sérstaklega geett ad gedi lyfsins skerd-
ist ekki. Jafnframt skal pess gatt ad allar naudsynlegar upplysingar 4 frumpakkningu dsamt
fylgisedli séu yfirferdar 4 umbudir sem lyf er afhent i.

Oheimilt er ad rjifa pakkningar lausasolulyfja i Iyfjabad.

9. gr.
Lyfjafredingi er heimilt ad breyta litillega dvisudu magni lyfs med tilliti til fdanlegra
pakkningasterda. Purfi ad breyta magni lyfs verulega skal pad gert { samrddi vid lekni og
sjukling.

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

Heimilt er ad afgreida lyf, sem ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyrir, ad fenginni
sérstakri heimild Lyfjastofnunar. Slikar heimildir m4 veita ef sérstakar astedur eru fyrir hendi
enda sé¢ magn lyfs sem um radir 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 dletrun: Islensk heilbrigdisyfirvold hafa
ekki veitt markadsleyfi fyrir petta lyf og hefur pvi ekki farid fram 4 Islandi mat 4 g@dum
pess, oryggi og verkun. Laknir sem avisar lyfi sem ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyr-
ir tekur 4 sig sérstaka abyrgd gagnvart sjiklingi 4 gedum lyfsins®.

III. KAFLI
Um aritun lyfja.
11. gr.
Um dritun byfja, sem afgreidd eru samkvemt lyfsedli.
Aritunarmidi lyfjabudar ma ekki hylja merkingar lyfs og skal ad jafnadi vera 4 innstu
umbadum.
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12. gr.

Eftirfarandi atridi skulu koma fram 4 dritunarmida lyfjabudar, pegar lyf eru afhent gegn
lyfsedli:
. Nafn sjuklings. Sé um dyr ad rada skal koma fram audkenni pess og nafn eiganda.
Fyrirmeli leknis um notkun lyfs.
Laknanimer utgefanda og par fyrir framan standi ,,.Lnr.”.
Dagsetning afgreidslu lyfs.
Heiti lyfjabudar.
Aritun skv. 1.-5. tl. 1. mgr., skal vera 4 hvitum merkimida og leturgerd og letursterd
pannig ad dritunin sé skyr og otvired.

Sé lyf athent { fleiri en einni pakkningu skulu per dletradar svo sem ad framan grein-
ir og pess jafnframt getid hversu margar eru afhentar, auk radniimers peirra. Aritun skal pvi
vera pannig ef afhentar eru prjar pakkningar lyfs: ,,1. af 3, 2. af 3* og ,,3. af 3*.

e

13. gr.
Lausasolulyf.
Umbudir lausasolulyfja skulu audkenndar lyfjabad, lyfjadtibii eda eftir pvi sem vid a
00rum peim, sem selja md lyf og ad jafnadi 4 innstu umbudum.

14. gr.
Um dritun lyfia sem framleidd eru i lyfjabiidum.
Um dritun lyfja sem framleidd eru { lyfjabudum fer eftir pvi sem vid 4, skv. reglugerd
nr. 462/2000 um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla.

IV. KAFLI
Afhending lyfja.
15. gr.

Bakhlid simalyfsedils skal { lyfjabid audkennd samkvemt vidauka 1.

Vidtakandi lyfs, sem afgreitt er gegn simalyfsedli, skal stadfesta mottoku pess med pvi
a0 rita nafn sitt 4 bakhlid lyfsedilsins og framvisa personuskilrikjum, nema sd sem lyfid af-
hendir sé svo kunnugur vidtakanda ad personuskilrikja gerist ekki porf.

S4 sem afhendir sjiklingi eda umbodsmanni hans lyf, skal fullvissa sig um réttmeti af-
hendingarinnar. Hann skal jafnframt rita 4 bakhlid lyfsedils eda simalyfsedils, dagsetningu
og nafn sitt eda fangamark med skyrum hetti til stadfestingar a4 pvi ad lyf séu athent rétt-
um vidtakanda.

Akvadi 2. og 3. mgr. pessarar greinar eiga einnig vid, pegar afhent eru eftirritunar-
skyld lyf.

16. gr.
Afhending Iyfsedilsskyldra lyfja, an lyfsedils, i undantekningartilvikum.

[ undantekningartilvikum, pegar ekki nast i lekni (tannlekni, dyralekni) er lyfjafraed-
ingi heimilt ad afhenda lyfsedilsskylt Iyf, 4n pess ad fyrir liggi lyfsedill. I slikum tilvikum
skal lyfjafredingur fylla ut simalyfsedilseydublad.

Rita skal nafn leknis sem sjiklingur tilgreinir sem pann er venjulega dvisar sjiklingn-
um pvi lyfi sem um radir, en ad 68rum kosti nafn heimilisleknis viskomandi. Lyfjafrad-
ingur skal fullvissa sig um réttmeti afthendingar lyfs.

Vidtakandi lyfs skal kvitta fyrir méttoku 4 bakhlid eydubladsins, med nafni sinu, kenni-
t6lu og simantimeri og framvisa persénuskilrikjum, nema hann sé svo kunnugur peim sem
lyfid afhendir ad pess gerist ekki porf.
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Akvadi 2. og 3. mgr. pessarar greinar eiga ekki vid, pegar afhent er s.n. neydargetn-
adarvorn, po skal skrd natn og kennitolu sjuklings 4 simalyfsedilseydubladid.

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

Heimildir lyfjafredinga til afhendingar lyfja samkveaemt pessari grein nd einungis til
minnstu pakkninga sem fdanlegar eru.

17. gr.

Utfyllt simalyfsedilseydublad, skv. 16., gr. skal senda Lyfjastofnun eigi sidar en 10. dag
nasta manadar eftir afgreidslu. Ljosrit af eySubladinu skal vidkomandi lyfjafredingur senda
i posti til pess leknis sem sjuklingur tilgreindi, eigi sidar en nasta virkan dag eftir afgreidslu,
nema { tilvikum, sbr. 4. mgr., 16. gr.

Lyfjastofnun upplysir landleekni (yfirdyraleekni) um athendingu lyfjafraedinga 4 lyfjum,
skv. 16. gr., telji stofnunin ad um misnotkun sé ad rada.

V. KAFLI
Ymis akvaedi.
18. gr.
Lyfsedilsafrit.

Ef naudsyn krefur er lyfjafredingi heimilt ad gefa sjiklingi afrit af hluta lyfsedils.
slikum tilvikum skal taka ljésrit af lyfsedlinum. Ogilda skal 4 frumriti lyfsedils med greini-
legri yfirstrikun pd lyfjadvisun sem hefur verid afgreidd og audkenna hana med stimpli vid-
komandi lyfjabidar. Lyfjafredingur skal stadfesta afgreidsluna med dagsetningu, upphafs-
stofum sinum og kédandimeri. Sjiklingur heldur frumriti lyfsedils.

Ljosrit af lyfsedli skal lagt til grundvallar afgreidslu skv. 1. mgr. og skal med sama
hatti og par er tilgreint 6gilda lyfjadvisun sem ekki er afgreidd. Auk pess skal audkenna
1j6sritid med stimplinum ,,Lyfsedilsafrit™.

Ef onnur lyfjadvisunin er 4 dvana- og fiknilyf, er Sheimilt ad afgreida hana eingongu
an samrdds vid utgefanda.

19. 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 { minnst 7 ar og ljésrit peirra
afthent Lyfjastofnun, ef 6skad er.

20. gr.
Lyf i lyfjakistur bdta eda skipa.

Undanpegin dkvedum reglugerdar pessarar um lyfsedilsskyldu eru lyf, sem etlud eru
i lyfjakistur bata eda skipa, skv. reglugerd nr. 365/1998 um heilbrigdispjénustu, lyf og lekn-
isdhold um bord { islenskum skipum.

Pegar eftirritunarskylt lyf er afgreitt { lyfjakistu skips skv. reglugerd nr. 365/1998 skal
rita upplysingar um lyfid og vidtakanda 4 eydublad fyrir simalyfsedil og gera grein fyrir
afgreidslunni vid manadarleg skil 4 eftirritunarskyldum lyfseSlum til Lyfjastofnunar.

Lyfjafredingi er heimilt ad afgreida lyf { lyfjakistur erlends skips, enda fullvissi hann
sig um réttmeti afgreidslunnar. S¢é um ad rada eftirritunarskylt lyf skal fylgja dkvaedum 2.
mgr. og dkvadum 15. gr. pessarar reglugerdar.
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21. gr.
Afgreidsla lyfja til nota i starfi lewknis.
Lyf sem afgreidd eru til nota { starfi leknis skulu { lyfjabid audkennd med sama heatti
og pegar lyf eru afgreidd handa sjiklingi gegn lyfsedli.

22. gr.
Eftirritunarskyld lyf.
Lyfsalar og adrir, sem hafa leyfi til lyfjasolu, skulu halda eftir lyfsedlum er hlj6da 4
eftirritunarskyld 1yf.
Lyfsedlar pessir skulu sendir Lyfjastofnun { abyrgdarpo6sti fyrir 10. dag nasta méanadar
eftir ad 1yfid var afgreitt. Ef greidslu parf ad innheimta hjd Tryggingastofnun rikisins, skal
nota ljosrit af lyfsedlinum.

23. gr.
Lyf sem skilad er til lyfjabiidar.
Lyfjabudir skulu taka vid lyfjum frd sjiklingum an endurgjalds og koma til eydingar,
enda sé um ad reda lyf sem afgreidd hafa verid ur lyfjabud.

Sérakvedi er varda dyralyf.
24. gr.

Pegar afhent eru lyf @tlud dyrum gegn lyfsedli, skal seljandi tolvuskrd eftirfarandi upp-
lysingar:
Dagsetningu afhendingar.
Sannkenni dyralyfsins.
Lotundmer og fyrningardag.
Afhent magn.
Sannkenni vidtakanda dyralyfsins.
Sannkenni dyraleknis sem avisar lyfinu, sé um lyfsedilsskylt lyf ad raeda.
Skrana sem um er fjallad { 1. mgr. skal vardveita { minnst 5 ar og athenda hana Lyfja-
stofnun verdi pess 6skad.

O thi b 00 19 =

25. gr.

Hid minnsta einu sinni 4 4ri skal gera ndkvema vorutalningu vegna dyralyfja, bera
vOrukaup og vorusolu saman vid vorubirgdir og skrd misremi. Gera skal Lyfjastofnun vid-
vart ef verulegs misr@mis verdur vart. Gogn um vorutalningu og samanburd vid vorubirgd-
ir, skulu vera adgengileg Lyfjastofnun { 3 4r frd talningu.

VI. KAFLI
Eftirlit, vidurlog og gildistaka.
26. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad dkvaedum reglugerdar pessarar sé framfylgt. Skylt
er ad lata Lyfjastofnun { t€ pau gogn eda upplysingar sem stofnunin telur naudsynlegar vegna
starfsins.

27. gr.
Viourlog.
Brot gegn dkva&dum reglugerdar pessarar varda vidurlogum skv. 43. gr. lyfjalaga nr.
93/1994 med sidari breytingum.
Um mal, sem risa kunna ut af brotum 4 reglugerd pessari, fer ad hatti opinberra mala.

B 12
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28. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 12. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum, 6dlast gildi 1. jdli 2001. Jafnframt falla pa ur gildi akveedi 33. — 45. gr. og
47. - 53. gr. reglugerdar nr. 421/1988 um gerd lyfsedla og dvisun lyfja, afgreidslu peirra og
merkingu.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 22. janiiar 2001.

Ingibjorg Palmadottir.

Davio A. Gunnarsson.

VIDAUKI 1
Merking a bakhlido simalyfsedla.

’7 Kvittun vidtakanda lyfs

]

I . Nei

Nafn eda fangamark pess sem afhendir lyf gegn lyfsedlinum

Dags. athendingar Persénuskilrikja krafist ’
|
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REGLUR

um breytingu a reglum nr. 554/1994 med sidari breytingum,
um gerd arsreiknings vidskiptabanka, sparisjoda og annarra lanastofnana.

1. gr.

I stad ndverandi skilgreiningar 4 ,,6vaxtaberandi dtldinum* samkvamt 2. gr. kemur
eftirfarandi skilgreining:

Ovaxtaberandi ttlan: Til slikra eigna teljast oll utldn sem sérstakar afskriftir hafa verid
feerdar fyrir og onnur vaxtafryst utldn, sbr. ennfremur vidauka I med reglum pessum. Vid
flokkun Gvaxtaberandi ttlana er heimilt ad undanskilja pau ldn vidkomandi ldnpega sem
talin eru ad fullu trygg®d.

2. gr.
Fyrirsogn 4. kafla verdur eftirfarandi:
Almenn dkvadi um efnahagsreikning, rekstrarreikning,
sjodstreymi og lidi utan efnahagsreiknings.



