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REGLUGERD

um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja.

I. KAFLI
Almenn akvzedi.
1. gr.
Gildissvio.
Reglugerd pessi gildir um lyfjadvisanir, afgreioslu lyfja, aritun, athendingu i lyfjabidoum og hja
00rum peim sem hafa leyfi til afgreidslu og athendingar lyfja. Um frekari utferslur 4 avisun og
afgreidslu skammtadra lyfja gilda akveedi reglugerdar um skdmmtun lyfja, nr. 850/2002.

2. gr.
Skilgreiningar.
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1. Afgreidsla lyfs gegn lyfjadvisun: begar lyfjafredingur stadfestir ad lyfjadvisun sé rétt utgefin,
gengur Ur skugga um ad lyfjadvisunin sé 16gmat og ad rétt lyf hafi verid tekin til og aritud.

2. Afhending lyfs: Pegar lyf er athent sjuklingi eda umbodsmanni hans og naudsynlegar upplys-
ingar veittar.

3. Avana- og fiknilyf: Lyf sem innihalda efni sem tilgreind eru i listum I-IV i alpjodasamningi um
avana- og fikniefni 1961, med sidari breytingum, (Single Convention on Narcotic Drugs 1961)
e0a listum I-1V { alpjodasamningi um avana- og fikniefni 1971, dsamt vidaukum, (Convention
on Psychotropic Substances 1971) eda i vidauka I i reglugero nr. 233/2001.

4. Avisunarskyld lyf- Lyf sem einungis er heimilt ad afgreida gegn framvisun lyfjadvisunar.

5. Lausasélulyf: Lyf sem heimilt er ad afgreida an pess ad lyfjadvisun s¢ framvisad.

6. Lyfjaavisanagatt: Miolaegur skeytamidlari sem heldur utan um rafranar lyfjaavisanir.

7. Lyfiadvisun: Avisun a lyf gefin ut af laekni, tannlaekni eda dyralekni.

8. Lyfiafreedingur: Lyfjafredingur og jafnframt adstodarlyfjafraedingur, sbr. 16g um heilbrigdis-
starfsmenn, nr. 34/2012.

9. Lyfsedill: Lyfjaavisun a lyfsedilseydubladi.

10. Skémmtunarlyfjadvisun: Avisun & lyf sem afgreidd eru samkvamt reglugerd um skdmmtun
lyfja, nr. 850/2002.

11. Utgdfa lyfiadvisunar: begar laknir, tannleknir eda dyralaeknir Gtbyr rafreena lyfjadvisun, ritar
eda prentar lyfsedil & par til gert lyfsedilseydublad eda avisar lyfi i gegnum sima.

12. Utgefandi: Laknir, tannleknir eda dyralaeknir sem avisar lyfi.

3. gr.
Gildi lyfijaavisana.

Lyfjaavisanir laekna, tannlekna og dyralekna, sem starfsleyfi hafa 4 {slandi, eru gildar hér a
landi. Um lyfjadvisanir laekna, tannleekna og dyraleekna, sem hafa starfsleyfi i 60ru riki & Evropska
efnahagssvaedinu, fer samkvamt dkveedum 25. og 26. gr.

Lyfjaavisanir sem gefnar eru ut fyrir starfslok eda andlat utgefanda halda almennt gildi sinu.
Hid sama a vid um gildi lyfjadvisana sem leeknanemi gefur Gt 4 medan hann hefur timabundid
lekningaleyfi. Lyfjadvisanir gefnar ut af Gtgefanda sem sviptur hefur verid leekningaleyfi eda leyfi til
avisunar akvedinna lyfja halda gildi sinu hafi paer verid gefnar ut fyrir sviptinguna nema sérstaklega
sé kvedid 4 um annad.

II. KAFLI
Avisun lyfja.
4. gr.
Leidbeiningar fyrir gerd lyfjadavisunar.
begar utgefandi avisar lyfi sem veitt hefur verid markadsleyfi og er markadssett hér 4 landi skal
hann avisa pvi 4 rafreenan hatt og senda i lyfjadvisanagatt.
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Ef ekki er mogulegt a0 gefa Ut rafreena lyfjadvisun skal utgefandi avisa lyfi med lyfsedli, sbr.
10. gr.

Vid gerd lyfjadvisunar skal utgefandi:

a) Skra nafn sitt og leknantumer.

b) Skra nafn og kennitdlu sjuklings.

c) Tilgreina heiti avisads lyfs samkvemt samantekt um eiginleika lyfs og pakkningastaerd sem
veitt hefur verid markadsleyfi fyrir. Auk heitis lyfs skal tilgreina lyfjaform og styrkleika ef
vid 4.

d) Akveda heildarmagn lyfsins eda lengd medferdar sem avisad er hverju sinni, p6 med peim
takmorkunum sem um pad gilda.

e) Tilgreina hvernig og hvener nota 4 avisad lyf 4 pann hatt ad audskilio sé fyrir notanda pess.

f) Tilgreina vid hverju nota 4 avisao lyf.

g) Merkja sérstaklega ef utgefandi heimilar ekki breytingu i samheitalyf.

h) Tilgreina sérstaklega asteedu pess ef hann avisar lyfi 1 6dru magni en par pakkningastaerdir
sem veitt hefur verid markaosleyfi fyrir. Viki utgefandi fra viourkenndum skammti skal slikt
audkennt med skyrum og 6tviredum heetti.

i) Fera inn dagsetningu sem lyfjadvisunin 4 ad taka gildi sé um ad reda adra dagsetningu en
utgafudag.

j) Merkja sérstaklega ef um skommtunarlyfjadvisun er ad reda og gildistima hennar.

5. gr.
Takmarkanir.
Eftirfarandi takmarkanir gilda um lyfjadvisanir:
a) Lyfjaavisun gildir mest i 12 manudi fra gildistoku, ttgefanda er p6 heimilt ad akveoda
skemmri gildistima.
b) Mest ma avisa 12 méanada skammti lyfs med einni lyfjadvisun.
c) Ef fyrir er 1 gildi lyfjaavisun i lyfjadvisanagatt fyrir avana- og fiknilyfi er ekki heimilt ad
utbua adra lyfjadvisun nema:
i. Avisad sé 4 annad lyf eda annan styrkleika.
ii. Fella eigi r gildi gildandi lyfjadvisun og utbua nyja.
d) Oheimilt er ad avisa lyfi i ATC-flokki NO6BAO1 (amfetamin) og NO6BA04 (metylfenidat)
nema ad fyrir liggi lyfjaskirteini fyrir vidkomandi sjikling hja Sjukratryggingum fslands.

6. gr.
Lyf'sem ekki hefur verid veitt islenskt markadsleyfi fyrir og lyf
sem hefur islenskt markadsleyfi en er ekki markadssett hér a landi.

Heimilt er a0 avisa lyfi med undanpagulyfjaavisun, sem ekki hefur verid veitt islenskt markads-
leyfi fyrir til notkunar fyrir sjukling i einstaka tilvikum ef sérstakar asteedur eru fyrir hendi og i
magni sem takmarkad er vid parfir pess er nota 4 lyfid, enda heimili Lyfjastofnun notkunina og ekki
sé unnt ad nota lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi og er markadssett. Pad sama
gildir um Iyf sem er ekki 4 markadi og lyf sem hefur islenskt markadsleyfi en er ekki markadssett hér
4 landi.

Utgefandi, sem avisar lyfi sem ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyrir og lyfi sem hefur
islenskt markadsleyfi en er ekki markaossett hér & landi, tekur a sig sérstaka abyrgd gagnvart sjuk-
lingi. Honum ber ad syna adgat hvad vardar gaoi lyfsins, eiturefna-, lyfja- og leeknisfraedileg ahrif
pess sem og aukaverkanir og milliverkanir vid lyf eda annad.

Akvadi 2. mgr. 4 einnig vid pegar utgefandi avisar lyfi, sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir
og lyfi sem hefur islenskt markadsleyfi en er ekki markadssett hér & landi, vid abendingu eda i
skammtastaerdum sem ekki eru i samraemi vid markadsleyfid.
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7. gr.
Avisun lyfia til nota i starfi leeknis eda i lyfjakistur.

Leekni er heimilt ad avisa sjalfum sér lyfjum til nota i starfi og skal hann pa tilgreina sem
notkunarfyrirmaeli ,,Til nota i starfi. A sama hatt er lekni, sem starfar 4 sjukrahusi, heilsugaeslustod
e0a annarri hlidstaedri stofnun, heimilt ad avisa slikum stofnunum lyfjum.

Leekni er enn fremur heimilt ad avisa skipstjora, flugstjora eda forsvarsmanni fyrirtaekis/stofn-
unar lyfjum i lyfjakistur skipa og loftfara eda i sjukrakassa fyrirteekis/stofnunar.

begar lyfjum er avisa0 skv. 2. mgr. skal peim avisad 4 heiti vidkomandi stofnunar/fyrirtaekis, en
einnig skal nafns pess getid sem abyrgur er fyrir lyfjunum hjé vidkomandi stofnun/fyrirteki.

8. gr.
Leeknar sem hafa verid sviptir rétti til ad avisa lyfjum.
Lakni, tannlaekni eda dyralaekni, sem sviptur hefur verid heimild til ad avisa akvednum lyfjum,
er 6heimilt ad avisa peim til nota i starfi eda afla peirra i lyfjaheildsolu.

9. gr.
Avisun lyfja i sima.

Einungis leekni, tannleekni eda dyraleekni er heimilt ad lesa lyfjadvisun fyrir 1 sima. Lyfjafrao-
ingur i lyfjabud skal utbta lyfjadvisun sem lesin er fyrir i sima.

Lyfjafraedingur skal fullvissa sig um ad sa sem les fyrir lyfjaavisun i sima hafi til pess heimild,
sbr. 1. mgr., og afla naudsynlegra upplysinga hja utgefanda svo unnt sé ad hafa samband vid hann
sidar gerist pess porf.

Eftirfarandi takmarkanir gilda um avisun lyfja i sima:

a) Oheimilt er ad avisa lyfi til skommtunar.

b) Oheimilt er ad avisa dvana- og fiknilyfjum og lyfjum sem ekki hefur verid veitt markads-

leyfi fyrir nema um sé ad raeda stodlud forskriftarlyf eda forskriftarlyf leeknis.

¢) Oheimilt er ad avisa meira en pvi sem nemur einni pakkningu af lyfi.

Utgefandi skal lesa lyfjaavisun pannig fyrir ad lyfjafraedingi gefist timi til pess ad fara inn i
afgreidslukerfi lyfjabudar avisun og endurtaka fyrir utgefanda pad sem avisad er. Lyfjafredingur
skal skra nafn utgefanda og leeknantimer. Auk pess skal hann skra nafn sjuklings og kennit6lu, heiti
lyfs, styrk pess (ef vid &), magn og fyrirmeli um notkun, dagsetningu, nafn sitt og leyfisnamer.

Lyfjafraedingi er heimilt ad utbua lyfjaavisun samkvaemt simtali i rafreenu afgreidslukerfi lyfja-
budarinnar sem hann starfar hja enda sé pad audkennt med skyrum og o6tviredum heetti hver utbui
lyfjadvisunina.

Lyfjaavisun sem gefin er ut samkvaemt simtali gildir lengst 30 daga fra utgafudegi.

10. gr.
Avisun og afgreidsla lyfia med lyfsedli.
Heimilt er ad avisa einu lyfi med lyfsedli & pappirsformi med eftirfarandi takmorkunum:
a) Lyfseoill takmarkist vid eina afgreioslu.
b) Oheimilt s¢ ad avisa avana- og fiknilyfjum med lyfsedli sem leysa 4 Gt hér 4 landi.
Lyfsedill skal gefinn ut & pvi formi sem utlistad er i vidauka I vid reglugerd pessa.

11. gr.
Avisun stadladra forskriftarlyfia og forskriftarlyfia lekna.

Heimilt er ad avisa sto0ludum forskriftarlyfjum sem framleidd eru i lyfjabud eda lyfjagerd
samkvemt stadladri forskrift sem Lyfjastofnun hefur stadfest.

Heimilt er ad avisa lyfi sem framleida & hverju sinni i lyfjabud samkvemt forskrift leeknis og
fyrir einstakan sjukling.

begar avisa0 er lyfi, sem framleitt er i islenskri lyfjabio eda lyfjagerd samkvamt stadladri for-
skrift eda forskrift laeknis, skal pess sérstaklega geett ad allar naudsynlegar upplysingar komi fram
med skyrum og 6tviredum heetti.

Oheimilt er ad avisa forskriftarlyfi:
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a) Eflyf med sama virka innihaldsefni, styrkleika og i sama lyfjaformi er med markadsleyfi og
til 4 markadi hér landi.

b) Ef etla ma ad eitthvert virkra innihaldsefna falli undir almennar takmarkanir, svo sem ad
notkun sé bundin vid sjukrahus eda avisanir sérfreedinga i einhverri grein laeknisfredi,
annarri en sérgrein utgefanda.

c) Efum er ad reda efni sem synjad hefur verid um markadsleyfi fyrir eda markadsleyfi hefur
verid afturkallad vegna skorts 4 6ryggi eda verkun.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra banni vid avisun forskriftarlyfs skv. b-1id 4. mgr.

pegar sérstakar asteedur maela med pvi.

Utgefandi sem &visar forskriftarlyfi leeknis ber abyrgd 4 ad upplysa sjikling eda umradamann
dyrs um ad lyfid sem avisad er hafi ekki islenskt markadsleyfi dsamt pvi a0 gera sjuklingi eda
umradamanni dyrs grein fyrir mogulegum aukaverkunum og 60rum upplysingum sem kunna ad vera
naudsynlegar vid notkun lyfsins.

III. KAFLI
Afgreiosla lyfja.
12. gr.
Afgreidsia lyfia.

Lyfjafraedingur ber abyrgd a afgreidslu og athendingu lyfja og hefur eftirlit med pvi ad rétt sé
afgreitt samkveemt lyfjadvisun. Heimilt er ad afgreida lyf upp ad heildarmagni lyfjadvisunar i eins
morgum afgreidslum og henta pykir. Hver afgreiosla dregst fra heildarmagni viokomandi lyfja-
avisunar i lyfjadvisanagatt.

Heimilt er a0 afgreida allt ad 100 daga skammta i senn nema adrar takmarkanir gildi.

Lyfjafreedingur skal leggja faglegt mat a upplysingar sem fram koma vid afgreidslu lyfja-
avisana, svo sem vardandi skammtasterdir, milliverkanir vid 6nnur lyf og frabendingar.

Sé lyfjaavisun ofullkomin svo ad hiin orki tvimeelis skal ekki afgreida lyf fyrr en lyfjadavisunin
hefur verid borin undir utgefanda til stadfestingar.

13. gr.
Breytingar a lyfjaavisun.

Lyfjafreedingi er heimilt ad breyta lyfjaavisun ad pvi marki ad lyfjameoferd haldist 6breytt og
med tilliti til faanlegra pakkningasterda. Lyfjafredingur skal upplysa sjukling um paer breytingar
sem gerdar eru 4 lyfjadvisun.

Fyrirspurnir til utgefanda um vafaatridi vegna lyfjaavisunar skulu gerdar af lyfjafreedingi.

Lyfjafreedingur ber abyrgd a ad breytingar samkvaemt 1. eda 2. mgr. séu audkenndar med
skyrum og 6tviredum haetti.

14. gr.
Audkenning og stadfesting d afgreidslu Iyfs.
A afgreiddri lyfjaavisun skal koma fram leyfisnimer lyfjafraedings, heiti lyfjabudar eda lyfja-
Gtibus og dagsetning afgreidslu, auk verds lyfs og greidsluhluta sjuklings og Sjukratrygginga fslands.
Fyrir athendingu lyfs skal lyfjafreedingur geta pess sérstaklega ad rétt lyf sé tekid til og ad
aritun pess sé i samraemi vid fyrirmeeli Gtgefanda. betta skal stadfest med rekjanlegum haetti.

15. gr.
Afgreidsla samheitalyfja.

Lyfjafreedingur gerir sjuklingi grein fyrir 6dyrari samheitalyfjakostum samkvamt vidmidunar-
verdskra. Lyfjafraedingi er heimilt ad breyta lyfjadvisun i annad lyf med sama virka innihaldsefninu
med sampykki sjiklings.

Hafi utgefandi auokennt lyfjadvisunina sérstaklega skal afgreida samkvamt pvi, sbr. g-1id 3.
mgr. 4. gr. PO er lyfjafredingi heimilt ad breyta slikri lyfjaavisun i samradi vid utgefanda. Lyfja-
freedingur ber abyrgd 4 ad breytingar samkvamt pessari grein séu audkenndar med skyrum og 6tvi-
reedum heetti.
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16. gr.
Afgreidsia lyfia ur rofnum pakkningum.

Oheimilt er i lyfjabud ad rjifa pakkningar lyfja og skipta i smeerri einingar eda umpakka lyfjum
vi0 afgreidslu, nema samkvaemt sérstokum fyrirmaelum utgefanda, sbr. h-1id 3. mgr. 4. gr., eda vegna
annarra takmarkana.

Vid afgreidslu ur rofnum pakkningum skal pess sérstaklega geett ad gaedi lyfsins skerdist ekki.
Jafnframt skal pess geett ad allar naudsynlegar upplysingar & frumpakkningu asamt fylgisedli séu
yfirfaerdar 4 umbudir sem lyf er afhent 1.

Oheimilt er ad selja lausasolulyf i rofnum pakkningum.

IV. KAFLI
Aritun lyfja.
17. gr.
Aritunarmidar.

Eftirfarandi atridi skulu koma fram & aritunarmida lyfjabadar pegar lyf eru afthent samkvaemt
lyfjadvisun:

1. Nafn sjuklings.

Fyrirmeli utgefanda um notkun lyfs.
Laeknanumer utgefanda.

Dagsetning afgreioslu lyfs.

Heiti lyfjabudar/lyfjaatibus.
Afgreidslunimer lyfjabudar.
Kvittun lyfjafreedings.

Aritun skv. 1.-6. tSlul. 1. mgr. skal vera 4 hvitum merkimida og leturgerd og leturstzerd pannig
a0 aritunin sé skyr og Otvirao.

Sé lyf athent i fleiri en einni pakkningu skulu per aletradar svo sem ad framan greinir og pess
jafnframt getid hversu margar pakkningar eru afhentar, auk radnumers peirra. Aritun skal pvi vera
pannig ef afhentar eru prjar pakkningar lyfs: ,,1/3, ,,2/3* og ,,3/3%.

Aritunarmidi lyfjabudar ma ekki hylja nafn, styrkleika, svartan prihyrning og fyrningar- og
lotunimer né adrar mikilvaegar aletranir lyfjapakkninga.

Nk wbd

V. KAFLI
Afhending lyfja.
18. gr.
Afhending yfja.
Lyf verda einungis athent sjuklingi eda umbodsmanni gegn framvisun personuskilrikja og skal
skrad meo rekjanlegum heetti kennitdlu pess sem faer lyfid athent.
Tryggja skal ad haegt sé a0 rekja afthendingu lyfja til vidkomandi starfsmanns.
Upplysingar sem skradar eru samkvemt 1. og 2. mgr. skulu vera adgengilegar eftirlitsadilum,
sbr. 30. gr.

19. gr.
Afhending avisunarskyldra lyfia, an lyfiadvisunar, i neydartilfellum.

[ neydartilfellum, pegar ekki naest i leekni, er lyfjafreedingi heimilt ad afhenda avisunarskylt lyf
an pess ad fyrir liggi lyfjaavisun. I slikum tilfellum skal lyfjafredingur skra lyfjadvisunina i
afgreidslukerfi lyfjabuidar og audkenna sem lyfjaavisun i neydartilfelli.

Skra skal nafn laeknis sem sjuklingur tilgreinir sem pann sem venjulega avisar sjuklingnum pvi
lyfi sem um redir, en ad 6drum kosti nafn heimilisleeknis eda heilsugaslustdd vidkomandi. Lyfja-
freedingur skal fullvissa sig um réttmeeti athendingar lyfs.

Heimildir lyfjafreedinga til athendingar lyfja samkveemt pessari grein na einungis til minnstu
pakkninga sem faanlegar eru.

Akvadi 1. mgr. 4 ekki vid um dyraleekna eda tannlakna.
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Afgreidsla lyfs samkvaemt pessari grein skal audkennd sérstaklega i afgreioslukerfi lyfjabudar
og upplysingar um afgreiosluna purfa ad vera adgengilegar eftirlitsadilum, sbr. 30. gr., og tilgreind-
um laekni eda heilsugaeslustoo.

VI. KAFLI
Sérakvadi er varda dyralyf.
20. gr.
Afhending dyralyfja.
begar afhent eru lyf @tlud dyrum gegn lyfjadavisun skal seljandi t6lvuskra eftirfarandi upp-
lysingar:
1. Dagsetningu athendingar.

2. Heiti lyfs.

3. Lotunumer og fyrningardag.

4. Afhent magn.

5. Nafn og kennitolu viotakanda dyralyfsins.

6. Nafn dyralaeknis sem avisar lyfinu.
Skrana sem fjallad er um i 1. mgr. skal vardveita i minnst fimm ar og athenda hana Lyfja-
stofnun verdi pess 6skad.

VII. KAFLI
Ymis dkvaeoi.
21. gr.
Leeknaskrar.

Embeetti landlaeknis tilkynnir Lyfjastofnun og Sjukratryggingum fslands um sviptingu eda tak-
markanir a lekningaleyfum og tannlekningaleyfum. Lyfjastofnun tilkynnir umraddar sviptingar eda
takmarkanir til lyfjabtida og lyfjaheildsala. Matvalastofnun skal tilkynna til Lyfjastofnunar sams
konar takmarkanir eda sviptingar 4 leyfum dyraleekna sem Lyfjastofnun tilkynnir til lyfjabida og
lyfjaheildsala.

A9 auki skal embetti landlaeknis tryggja i lyfjadvisanagatt ad moguleikar vidkomandi leknis,
tannlaeknis eda dyraleknis, til Gitgafu rafrennar lyfjadvisunar, takmarkist 4 samsvarandi hatt.

22. gr.
Lyf'i lyfjakistur bata eda skipa.

Undanpegin dkvaedum reglugerdar pessarar um avisunarskyldu eru lyf sem atlud eru i lyfja-
kistur bata eda skipa samkvamt reglugerd nr. 365/1998, um heilbrigdispjonustu, lyf og leeknisahdld
um bord i islenskum skipum.

begar avana- og fiknilyf er afgreitt 1 lyfjakistu skips samkvaemt reglugerd peirri sem getio eri 1.
mgr. skal skra upplysingar um lyfid og vidtakanda og einkenna afgreidsluna pannig ad skyrt og otvi-
reett s€ ad um avana- og fiknilyf sé a0 reeda. Afgreidsluna skal medhdndla eins og adrar afgreidslur
avana- og fiknilyfja hvad vardar stadfestingu og moéttoku, sbr. 18. gr., og tryggja videigandi upplys-
ingagjof til Lyfjastofnunar.

Lyfjafraedingi er heimilt ad afgreida lyf i lyfjakistur erlends skips, enda fullvissi hann sig um
réttmeeti afgreidslunnar. S€ um ad reda avana- og fiknilyf skal medhondla afgreidsluna eins og adrar
afgreidslur avana- og fiknilyfja hvad vardar stadfestingu a mottoku, sbr. 18. gr., og tryggja vio-
eigandi upplysingagjof til Lyfjastofnunar.

23. gr.
Afgreidsla lyfja til nota i starfi leeknis.
Lyf sem afgreidd eru til nota i starfi leeknis skulu i lyfjabtid audkennd med sama hatti og pegar
lyf eru afgreidd handa sjiklingi samkvaemt lyfjaavisun.
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24. gr.
Lyf sem skilao er til lyfjabudar.
Lyfjabudir skulu taka vid lyfjum fra sjiklingum an endurgjalds og koma til eydingar, enda sé
um ad reda lyf sem afgreidd hafa verid ur lyfjabuod.

25. gr.
Lyfjaavisanir leekna sem hafa starfsleyfi a Evropska efnahagssveedinu.
Lyfjaavisanir lekna sem hafa starfsleyfi 4 Evropska efnahagssvaedinu eru gildar hér 4 landi. Um
afgreidslu lyfsins skal fara samkvemt islenskum reglum.

26. gr.
Eftirlit meo yfjaavisunum fra 60rum rvikjum Evropska efnahagssveedisins.
Afrit lyfjadvisana fra 60ru riki & Evropska efnahagssvaedinu, sem koma til afgreidslu hér 4 landi,
skulu sendar Lyfjastofnun eigi sidar en 10. dag nasta manadar eftir afgreidslu. Lyfjastofnun upplysir
embeetti landlaeknis um afgreidslu peirra eftir pvi sem vio a.

VIII. KAFLI
Rafrant umhverfi.
27. gr.
Lyfjaavisanagatt.

Embetti landlaeknis rekur lyfjadvisanagatt sem tekur vid rafrenum lyfjaavisunum og heldur
utan um afgreidslur peirra. Lyfjadvisanagatt tekur vid rafreenum lyfjadvisunum fra utgefendum sem
peir senda Ur sinum sjukraskrarkerfum eda af vefsvaedi embeettis landlaeknis.

Rafraenar lyfjaavisanir er haegt ad senda beint & akveodna lyfjabid eda 1 gattina pannig ad hagt sé
a0 afgreida per i 6llum lyfjabudum. Tolvukerfi lyfjabuda saekja lyfjaavisanir i lyfjaavisanagatt til
afgreidslu og senda gattinni upplysingar um afgreidslur.

Embetti landleknis setur, 1 samradi vio Lyfjastofnun, sérstakar verklagsreglur um adgang og
notkun lyfjadvisanagattar.

28. gr.
Eyding upplysinga.

Embeetti landleknis skal tryggja ad lyfjadvisunum sem buid er ad afgreida sé eytt ur lyfja-
avisanagatt eigi sidar en manudi eftir ad paer eru afgreiddar ad fullu. Lyfjadvisunum sem ekki eru
afgreiddar eda ekki afgreiddar a0 fullu fyrir lok gildistima peirra skal eytt eigi sidar en manudi eftir
lok gildistima.

29. gr.
Sjukraskrarkerfi.

Sjukraskrarkerfi sem utgefendur nota til ad senda rafreenar lyfjadvisanir skulu uppfylla akvaedi
laga um sjukraskrar, nr. 55/2009, reglugerd um sjukraskrar, nr. 550/2015, og fyrirmeeli landleknis
um Oryggi og gaoi sjukraskraa.

Sjukraskrarkerfi skal tryggja ad rafrenar lyfjadvisanir séu audkenndar med upplysingum um
utgefandann og med radnumeri sem uthlutad er sjalfkrafa i lyfjaavisanagatt.

IX. KAFLI
Eftirlit, vidurlog og gildistaka.
30. gr.
Efiirlit.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad akvaedum reglugerdar pessarar s¢ framfylgt. Skylt er ad lata
Lyfjastofnun i t€ pau gdgn eda upplysingar sem hiin telur naudsynleg vegna eftirlitsins.

Embeetti landlaeknis hefur eftirlit med ad utgafa lyfjadvisana, notkun lyfjadvisanagattar og virkni
sjukraskrarkerfa sé 1 samremi vid akvaedi reglugerdar pessarar. Skylt er ad lata embeetti landlaeknis i
té pau gogn og upplysingar sem pad telur naudsynlegar vegna eftirlitsins.

Matveelastofnun hefur eftirlit meod utgafu lyfjadvisana og lyfjaathendingum dyralekna.
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Sjukratryggingar fslands hafa eftirlit med réttmeti greidslna til lyfjabida vegna lyfjaafgreidsina.
Skylt er a0 lata Sjukratryggingum Islands i t€ pau gégn og upplysingar sem stofnunin telur naudsyn-
legar vegna eftirlitsins.

31. gr.
Viourlog.
Brot gegn akvedum reglugerdar pessarar varda vid akvaeoi 49. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med
sidari breytingum.

32. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er med heimild 1 12. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum,
o0last pegar gildi. A sama tima fellur brott reglugerd um afgreidslu lyfsedla, aritun og afhendingu
lyfja, nr. 91/2001, med sidari breytingum, og reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, nr.
111/2001, me0 sidari breytingum.

Braodabirgdaikvadi.
Lyfseolar sem gefnir hafa verid ut fyrir gildistoku reglugerdarinnar halda gildi sinu i ar eftir
gildistoku reglugerdarinnar.

Velferdarraduneytinu, 10. april 2017.

Ottarr Proppé
heilbrigdisradherra.

Einar Magnusson.
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Lyfseadill.
(D 2)

Nafn sjuklings
Kennitala

Lyfseoill gildir fra

Lyfseoill gildir i lengst 12 manudi fra atgafudegi.
Heiti lyfs Kvittun lyfjafraedings
Lyfjaform Styrkleiki Avisao magn
Notkunarfyrirmeeli
Lyfio er notad vio
Dagsetning Undirskrift utgefanda

() Nafn lesknls

Sérgrein
Adseltur
Smandmer
Kéclandmer

GCreidsluskipting

Synishorn lyfsedils.

Lyfsedill skal prentadur 4 pappir med sérstoku vatnsmerki (Rx).

Um reiti sem audkenndir eru (1), (2) og (3) gildir eftirfarandi:

(1) Hér ma prenta heiti, heimilisfang, simantimer og merki stofnunar/leeknastodvar.
(2) Hér skal prenta hlaupandi ntiimer lyfsedilseydublada.

(3) Hér skal forprenta eda stimpla peer upplysingar sem tilgreindar eru i reitnum.

Synishorn lyfsedils til avisunar dyralyfja.

Lyfsedill skal prentadur a pappir med sérstoku vatnsmerki (Rx).

Um reiti sem audkenndir eru (1), (2) og (3) gildir eftirfarandi:

(1) Hér ma prenta nafn, heimilisfang, simanumer og merki dyralacknis/dyralaeknastodvar.
(2) Hér skal prenta hlaupandi numer lyfsedilseydublada.

(3) Hér skal forprenta eda stimpla par upplysingar sem tilgreindar eru i reitnum.

B-deild — Utgafud.: 5. mai 2017
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