Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

Leidbeiningar um birtingu oryggis- og fraedsluefnis a www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi eru almennar reglur til pess ad fara eftir.

Vinsamlega athugid ad Lyfjastofnun birtir eingdngu efni sem buid er ad meta af stofnuninni. Eftir
sem adur gildir pad ad senda parf Lyfjastofnun skjol sem & ad meta 8 Word snidi. begar
Lyfjastofnun hefur sent markadsleyfishafa (MLH) /umbodsadila yfirfarin skjél og MLH hefur
sampykkt breytingarnar getur MLH/umbodsadili gengid fra skjélunum & pdf snidi til birtingar. Sja
nanar eftirfarandi leidbeiningar.

e Tolvupdstur/erindi
e Beidni um birtingu parf ad senda i sidasta lagi 7 dogum adur en efnid a ad birtast (vinsamlega
athugid ad fraedsluefni sem a ad birtast 1.januar 2018 parf ad senda fyrir 18.desember 2017)

=  Fraedsluefni til rafraennar birtingar skal senda med télvupdsti a netfang Lyfjastofnunar:
lyfiastofnun@lyfjastofnun.is

= Textii “subject” linu parf ad vera lysandi. Fraedsluefni fyrir [nafn lyfs] til birtingar pann
[dagseting birtingar]

= Qll skjol til birtingar purfa ad fylgja télvupdstinum, einnig fylgibréf til
heilbrigdisstarfsmanna

» [ tolvupdstinum parf ad koma fram:

V-nimer

Beidni um birtingu a fraedsluefni a serlyfjaskra.is

Dagsetning, hvenaer efnid 4 ad birtast

Hvada utgafu um raedir (deemi: Nytt efni, 1. Utgafa eda uppfeert efni
3.utgafa)

Stadfesta parf ad oll skjol sem eiga ad birtast séu medfylgjandi og ad
bad séu rétt skjol)

O O OO

o

e Fragangur

0 Fragangur a freedsluefni parf ad vera pannig ad efnid birtist notandanum a skyran og
laesilegan hatt

0 Athugid: begar fraedsluefni fyrir sjuklinga er adgengilegt a serlyfjaskra.is veeri gott ad
geta pess i efninu hvar haegt er ad nalgast efnid a prenti.

0 Skjol eiga ad vera 4 pdf snidi. Skjol sem notandi parf ad hlada nidur og fylla inn i (t.d.
gatlistar) purfa ad vera a live pdf snidi. Heiti a skjali parf ad vera lysandi fyrir efnid sem
er i skjalinu.

0 Ekki mega vera fleiri en 50 stafir i heiti & skjali. Engin takn mega vera i heitinu (nema
undirstrik _). Engin bil mega vera i heitinu. Engir sér islenskir stafir mega vera i heitinu
Dzmi um heiti 4 skjali: Fraedslubaeklingur_fyrir_heilbrigdisstarfsmenn (ath. petta a
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eingdngu vid um heitid a skjalinu ekki titilinn sem verdur birtur og er til ad audvelda
vistun skjala hja Lyfjastofnun).

o Titill i birtingu
0 Titill 4 efnispaetti sem birtist a serlyfjaskra.is (sem smellt er a til ad fa upp efnid) ma vera
allt ad 50 stafir. Ef pad reynist erfitt ad koma titlinum almennilega til skila med 50
stofum pa er bodid upp a dalk par sem haegt er ad baeta vid Utskyringum fyrir nedan
titilinn (athugasemdadalkur).

o  Uppfeert efni

Ef um uppfaert efni er ad raeda parf ad koma skyrt fram i tolvupdstinum hvort pad komi i stadinn
fyrir annad efni (og pa hvada) sem a ad fjarleegja.

e Birting
0 Lyfjastofnun birtir efnid 8 umbednum degi. MLH/umbodsadili skodar & serlyfjaskra.is ad
allt sé med feldu. Ef eitthvad vardandi birtinguna hefur farid Urskeidis pa hefur
MLH/umbodsadili samband vid Lyfjastofnun.

¢ Tilkynning (fylgibréf) til heilbrigdisstarfsmanna um ad efnid sé adgengilegt a serlyfjaskra.is
Eftir sem adur parf ad senda vidtakendum (videigandi heilbrigdisstarfsménnum) fylgibréfid. bad
ma gera med postlogdu bréfi eda med télvupdsti. Fylgibréfid 4 ad berast vidtakendum sama dag
og efnid er adgengilegt a serlyfjaskra.is. Efni sem parf ad afhenda sjuklingum eins og t.d.
oryggiskort parf afram ad senda & prenti til vidtakenda asamt fylgibréfinu po6 pad verdi
adgengilegt a serlyfjaskra.is.
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