Ny reglugerd um lyfjaavisanir

og afhendingu lyfja

Helstu breytingar

1. Lyfsedill er nu skilgreindur sem lyfjadvisun 4 lyfsedilseydubladi. | drum tilfellum er
reett um lyfjadvisun.

2. Ekki parf ad prenta ut rafraena lyfjaavisun.

3. Kvittanir vid afgreidslu lyfjadvisana og afhendingu lyfja eru nd rafraenar. Ef kvittad er
rafraent vid afgreidslu lyfjadvisana naegir kvittun eins lyfjafreedings.

4. | stad fjdInota lyfjadvisana er ni heimilt ad afgreida lyf upp ad heildarmagni
lyfjadvisunar i mérgum afgreidslum, pé mest fjorum sinnum fram til 1. febraar 2019.

5. Heimilt er ad afgreida allt ad 100 daga skammta i senn nema adrar takmarkanir gildi.
6. Ef um eftirritunarskyld lyf er ad reeda ma mest afgreida 30 daga skammt.

7. Lida skulu a.m.k. 25 dagar a milli afgreidslu eftirritunarskyldra lyfja en lyfjafraedingi er
heimilt ad vikja fra peim dagafjolda ef sérstaklega stendur a.

8. Oheimilt er ad afgreida lyf i ATC-flokkum NO6BAO1 (amfetamin) og NO6BAO4
(methylfenidat) nema fyrir liggi gilt lyfjaskirteini fyrir vidkomandi sjukling fra
Sjukratryggingum islands.

9. Frd og med 1. september 2018 er leeknum éheimilt ad avisa avana- og fiknilyfi med
pappirslyfsedli til afgreidslu hér a landi.

10. Lyfjaavisanir EES-leekna par sem avisad er avana- og fikniefnum eru ekki gildar hér a
landi.

11. Lyfsedlar & pappirsformi takmarkast vid eina afgreidslu.

12. Lyfjafraedingi er heimilt ad breyta lyfjaavisun ad pvi marki ad lyfjamedferd haldist
dbreytt og med tilliti til faanlegra pakkningastaerda. [ slikum tilvikum skal hann upplysa

sjuklinginn um breytinguna.
Lyfjastofnun
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13. Lyfjafraedingar utbua nu peer lyfjaavisanir sem leeknir les fyrir i sima, inn i rafreenu
afgreidslukefi apdteksins.

14. | gegnum sima mé ekki avisa meira en einni pakkningu af Iyfi.

15. Lyf skulu einungis afhent sjuklingi eda umbodsmanni hans gegn framvisun
personuskilrikja.

16. Afgreidsla avisunarskyldra lyfja an lyfsedils er nu kallad neydartilfelli. pbegar
lyfjafreedingur afgreidir lyf i neydartilfelli skal hann skra lyfjadvisunina i afgreidslukerfi
apoteksins og audkenna hana sem slika. Ekki parf ad senda lyfjaavisun sem afgreidd er i
neydartilfelli til Lyfjastofnunar eftir afgreidslu.

17. Vio verdsamanburd a samheitalyfjum er nud eingdngu talad um odyrara lyf
samkvamt vidmidunarverdskra en ekki 5% odyrara eins og adur.

18. Akvaedi um ad senda skuli Lyfjastofnun frumrit af afgreiddum lyfsedlum sem hljéda
a eftirritunarskyld lyf mun falla Ut 1. september 2018, enda mun Lyfjastofnun pa fa
rafreenan adgang ad slikum lyfsedlum.

Gildistaka Nanari upplysingar

1.jali 2018

Spurningar vardandi
Reglugerdin tekur gildi

reglugerdarbreytinguna 6skast sendar
til Lyfjastofnunar a netfangid
lyfjastofnun@lyfjastofnun.is

1. september 2018 ,
Akvaedi um ad senda purfi Lyfjastofnun
frumrit af dvisunum eftirritunarskyldra lyfja

Spurningum sem berast verdur svarad
fellur brott

en einnig verda paer birtar an
) personugreinanlegra upplysinga asamt
1. febraar 2019 svorum a vef Lyfjastofnunar,

Akvaedi um takmorkun & hversu oft ma www.lyfiastofnun.is

afgreida somu lyfjaavisun fellur brott !
Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency



