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REGLUGERD

um postverslun meo lyf.

1. gr.
Gildissvid og skilgreining.
Lyfsoluleyfishofum sem leyfi hafa til reksturs lyfjabuda skv. 1. mgr. 20. gr. lyfjalaga
nr. 93/1994 er heimilt ad stunda postverslun med lyf.
Postverslun med lyf er afgreiosla og postsending lyfja fra lyfjabudum til einstaklings
gegn frumriti lyfsedils, sem 4 hann er stiladur, rafreenni lyfjadvisun eda pontun fyrir lyf, sem
selja ma an lyfsedils.

2. gr.
Husncedi lyfijabudar.
Aolstada lyfjabudar skal henta til postverslunar med lyf ad mati Lyfjastofnunar og
uppfylla akveedi reglugerdar nr. 426/1997 um lyfsoluleyfi og lyfjabudir.

3. gr.
Afgreidsluskilyroi.
Heimilt er a0 stunda pdstverslun med pau lyf sem uppfylla skilyrdi lyfjalaga og reglu-
gerda sem settar hafa verid & grundvelli peirra.
Lyfsedilsskyld lyf ma einungis afgreida i postverslun ad fengnu frumriti gilds lyfsedils
eda lyfjaavisunar ur lyfsedlagatt. Um avisun lyfja i pdstverslun gilda ad 60ru leyti dkvaeoi
reglugerdar nr. 111/2001 um gerd lyfsedla og avisun lyfja.

4. gr.
Takmarkanir a afgreidslu.
Oheimilt er ad afgreida eftirritunarskyld Iyf i postverslun sbr. akvadi reglugerdar
nr. 233/2001 um avana- og fikniefni og dnnur eftirlitsskyld efni.
Ad 60ru leyti gilda somu afgreidslutakmarkanir um pdstsend lyf og um afgreidslu
annarra lyfja.

5. gr.
Abyrgd lyfsoluleyfishafa.

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

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

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd 4 pvi a0 lyf séu sett 1 videigandi umbtdir og geymd vid rétt
skilyroi i postsendingu par til pau komast i hendur vidtakanda. Sé sérstakra geymsluskilyroa
krafist vegna einstakra lyfja skal peirra getid & merkimida & ytri umbudum poéstsendingar.

6. gr.
Afgreidsla lyfia sem seld eru an lyfsedils.
Um postverslun lyfja sem seld eru an lyfsedils gilda somu reglur og vid afgreidslu peirra
i lyfjabud. Pontun peirra skal skrdd & sérstakt pontunarblad sem hefur einkvemt rekjanleika-
numer. Starfsmadur lyfjabudar, sem tekur & moti pontun, skal kvitta fyrir méttoku hennar.
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7. gr.
Skra yfir postverslun lyfja.

Til ad tryggja rekjanleika skal lyfséluleyfishafi halda skra yfir postverslun lyfja. I skranni
skulu eftirfarandi atridi koma fram:

1. Nafn og simanumer lyfjabuoar.
Nafn og kennitala vidtakanda.
Heimilisfang vidtakanda.
Simanumer vidtakanda.
Numer lyfsedils og/eda pontunar lyfja sem seld eru an lyfsedils dsamt dagsetningu.
Heiti lyfs, styrkleiki og magn.
Dagsetning og rekjanleikanimer postsendingar.
Kvittun lyfjafraedings fyrir postsendingu.
Kvittun vidtakanda fyrir mottoku lyfs.

Skra yfir postverslun lyfja skal vardveita 1 2 ar i lyfjabud og vera adgengileg Lyfja-
stofnun.

DO N U A LN

8. gr.
Kvartanir og innkallanir.
Upplysa skal Lyfjastofnun um kvartanir og mistok i postverslun med lyf og skal slikt
skrdd 1 atvikaskra lyfjabudar.
Viotakandi skal sérstaklega hvattur til ad leita til leeknis vegna alvarlegra aukaverkana og
aukaverkana sem ekki eru nefndar a fylgisedli sbr. 33. gr. reglugerdar nr. 462/2000 um
markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingu peirra og fylgisedla.

9. gr.
Auglysing postverslunar.
Um auglysingar lyfjablida um péstverslun med lyf fer samkvemt 2. mgr. 16. gr. lyfjalaga
nr. 93/1994 med sidari breytingum. Ad 60ru leyti fer um auglysingar lyfja samkvaemt dkvaedum
VI. kafla somu laga.

10. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med framkvamd reglugerdar pessarar.

11. gr.
Viourlog.

Um brot gegn akvaeoum reglugerdar pessarar fer samkvaemt akveedum XVI. kafla lyfja-
laga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

12. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er samkvemt heimild 1 1. mgr. 21. gr. og 49. gr. lyfjalaga
nr. 93/1994 med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi.
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Reglugerd pessi hefur verid tilkynnt i samremi vid akveedi tilskipunar 98/34/EB sem
setur reglur um tilhdgun upplysingaskipta vegna taeknilegra reglna.

Heilbrigdisraduneytinu, 6. november 2008.

Gudlaugur bér Pordarson.

Vilborg b. Hauksdottir.

B-deild — Utgafud.: 21. névember 2008
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