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Dreifibréf 2/2017/LST

Mistok vid afgreidslu lyfja i lyfjabadum. Tilkynningarskylda lyfjabtuda

Akvedi 36. gr. reglugerdar um lyfsoluleyfi og lyfjabudir nr. 426/1997 kvedur & um
tilkynningarskyldu lyfjabGda vegna alvarlegra mistaka. Verdi i lyfjabud alvarleg mistok skulu
pau pa pegar tilkynnt Lyfjastofnun. Lyfjastofnun framkveemir sérstaka rannsokn &
malsatvikum i kjolfarid og tekur saman skyrslu par um. Samkvemt akveadinu skal skyrslan
latin malsadilum i té og eitt eintak hennar skal senda velferdaraduneytinu.

Samkvemt 3. tolul. 1. mgr. 56. gr. sému reglugerdar skal feera atvikaskra i lyfjabud um
mistok er verda vid afgreidslu lyfsedils eda afhendingu lyfja. Feersla atvikaskrar skal hid
minnsta syna hvad urskeidis for og radstafanir til Grbéta. pegar alvarleg mistok verda vid
afgreidslu lyfs skal Lyfjastofnun pegar sent afrit atvikaskrar vegna mistakanna. Mikilveegt er
ad vanda skraningu atviksins pannig ad peir sem lesa skraninguna, en pekkja ekki til
atviksins, geti attad sig & hvad gerdist.

Eftirtalin atvik skilgreinir Lyfjastofnunar sem alvarleg atvik sem tilkynna skal
stofnuninni i samraemi vid 36. gr. og 56. gr. reglugerdar um lyfsoluleyfi og lyfjabudir:

= Afhent er rangt Iyf, p.e. ekki pad Iyf sem avisad var & peim lyfsedli sem Ia til
grundvallar afhendingunni.

= Afhentur er rangur styrkleiki lyfs, p.e. ekki sa styrkleiki lyfs sem &visad var & peim
lyfsedli sem I& til grundvallar afhendingunni.

= Afhent er lyf an eda med rongum notkunarleidbeiningum, p.e. ekki peim fyrirmaelum
sem fram koma & lyfsedli sem 4 til grundvallar afhendingunni.

= Afhent er lyf eda skammtasteerd lyfs sem lyfjafreedingur veit, eda matti vita, ad ekki
hefdi att ad afhenda sbr. 3. mgr. 2. gr. reglugerdar um afgreidslu lyfsedla, aritun og
afhendingu lyfja, nr. 422/2017.

»  Onnur atvik par sem mistok vid afgreidslu eiga sér stad sem valda, eda kynnu ad
valda, vidskiptavini heilsutjoni.

Lyfjastofnun telur ad framangreind atvik hafi att sér stad ef vidskiptavinur yfirgefur lyfjabid
med lyf eda adra voru eftir ad einhver af ofangreindum atvikum hafa att sér stad.
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