Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

13.10.2021

Leidbeiningar um skdmmtun og sélu
skammtadra lyfja i lyfjabudum

Leidbeiningar fyrir apotek



Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

13.10.2021

Efnisyfirlit
1o UM L@IODEININGAINAN ... ettt st ss bbbt nees 3
2. SKIlGIEININGA ..ottt s st s st s s bbbt ss s s s s s s sses 3
3. LOG OQ FEGIUT oottt e 3
4. Heimildir til SkOMMEUNAE IYF]a ..ottt 4
5. Heimildir til s6Iu skammtadra [Yfja ...t 4
6. LyfjaskOmmtun i [yfJabUBUM ...ttt ssseens 4
6.1.  Almennar krofur til hisnaedis, bunadar og starfshatta vid lyfjaskdmmtun.................... 4
6.2.  Framkvaemd SKOMMEUNGT ..ot 5
6.2.1.  Adilar sem mega framkvaema lyfjaskOmmtun.......c..ccocorrininenrcner e 6
6.2.2.  Rof upprunalegra pakkniNga ... ss s 6
6.3.  Sérstakar krofur til VEISKOMMEUNGT ...t seessseeens 6
6.4.  HamMarkstimi SKOMMEUNG ...ttt 6
6.5.  Merkingar & SkammMEaOSKUM ..ottt ss e 6
6.5.1.  Merkingar a skammtadskju tiltekins SJUKIINGS .......c.oovrrrrrinrieiiirerese e 7
6.5.2.  Merkingar a skammtadskju sem ekki er aetlud tilgreindum sjuklingi...........ccccouu...... 7
7. Innkaup vélskammtadra lyfja fra vélskdmmtunarfyrirtaekjum ... 7
7.1.  Vélskdmmtunarsamningur 0g inNiNald hans.............ccninensiseneeeeessseseseseseenes 8
8. Eftirlit lyfsoluleyfishafa med innihaldi skammtadra [yfja........ccooemrininnineeeeeis 8
9. Sala SKaMMEABIA YA ...ttt ettt s s 9
9.1.  Afhending skammtadra lyfja utan lyfjabuda ... 10
9.1.1.  Heimsendingar skammtadra [YfJa ... eseeees 10
9.1.2.  Postsending skammtadra [YfJa ... ssesssesens 10



Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

13.10.2021

1. Um leidbeiningarnar

Leidbeiningar pessar hafa verid stadfeerdar med pad fyrir augum ad peer séu aetladar
lyfjabudum sem annad hvort skammta lyf til s6lu eda selja lyf sem hafa verid skdommtud af
adilum sem heimild hafa til vélskdmmtunar lyfja.

Mikilveegt er ad halda pvi til haga ad meginregla lyfjaskdmmtunar er sd ad um skémmtunina
gilda, eftir pvi sem vid &, reglur um lyfjaframleidslu hvad vardar adstodu, adferdir og
starfshaetti vid skdmmtunina. Hraefnid i framleidsluna eru pau lyf sem eru skémmtud.

Leidbeiningarnar eru adeins leidbeinandi skjal og geta aldrei gengid framar settum I6gum.

2. Skilgreiningar
Handskémmtun lyfja: Med handskdmmtun lyfja er att vid skommtun lyfja i skammtadskjur i
lyfjabudum eda sjukrahtdsapotekum.

Vélskbmmtun lyfia: Med vélskdmmtun er att vid skdmmtun lyfja med par til gerdri vél i
vidurkenndar umbudir.

Skammtaaskja: Med skammtadskju er att vid hentugar umbudir eda ilat (afhendingarilat) sem
lyfjum er skammtad i. Skammtadskjur skulu vera hinar endanlegu umbudir.

Skémmtun { skammtadskjur: Med skdmmtun i skammtadskjur er att vid hvers kyns pdkkun
lyfja i sérstaka skammtadskju fyrir tilgreindan sjukling.

3. L6g og reglur

Helstu reglur um skdmmtun lyfja er ad finna i reglugerd nr. 850/2002 um skdmmtun lyfja.
Jafnframt ma finna einstok akvaedi i lyfjaldgum nr. 100/2020, reglugerd nr. 426/1997 um
lyfsoluleyfi og lyfjabudir, reglugerd nr. 241/2004 um val, geymslu og medferd lyfja a
sjukrahisum og 68rum heilbrigdisstofnunum. Eftir atvikum kunna adrar reglugerdir ad eiga
vid s.s. reglugerd nr. 740/2020 um lyfjaavisanir og athendingu lyfja i tilfelli sélu skammtadra
lyfja eda reglugerd nr. 560/2018 um post- og netverslun med lyf ef um er ad raeda net- eda
postverslun skammtadra lyfja.



Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

13.10.2021

4. Heimildir til skommtunar lyfja

Lyfjabudum er heimilt ad handskammta lyf an framleidsluleyfis en skal pad tilkynnt
Lyfjastofnun sem framkvaemir uttekt a framleidslusvaedi og ferlum skommtunar.

Til vélskommtunar lyfja parf framleidsluleyfi.

Um pessar heimildir er fjallad i 2. malsl. 1. mgr. 33. gr. reglugerdar nr. 426/1997 og i 3. og 4.
gr. reglugerdar nr. 850/2002.

5. Heimildir til s6lu skammtadra lyfja

Handhafar lyfséluleyfa eru peir einu sem hafa heimild til ad selja skommtud lyf beint til
sjuklinga.

Fyrirteeki sem hefur heimild til ad vélskammta lyf, en hefur ekki lyfséluleyfi, hefur eingdongu
heimild til ad selja lyf til heilbrigdisstofnana eda lyfsdluleyfishafa. Stundum eru pessi fyrirteeki
nefnd vélskdmmtunaradili eda vélskdmmtunarfyrirtaeki.

Af pessu leidir ber sa lyfsoluleyfishafi sem selur skommtud lyf beint til sjuklings, 6had pvi
hvort annar adili sjai um skdmmtunina, héfudabyrgd a lyfsélunni.

Um heimildir til solu skammtadra lyfja er fjallad i 3. mgr. 4. gr. reglugerdar nr. 850/2002.

6. Lyfjaskdmmtun i lyfjabudum
6.1. Almennar krofur til hisnaedis, bunadar og starfshatta vid lyfjaskommtun

Vid skdmmtun i skammtadskjur skal fyllsta 6ryggis geett, med pad fyrir augum ad komid sé i
veg fyrir mistok.

Hudsnaedi, bunadur og starfsheettir skulu heefa starfseminni og fylgja gildandi leidbeiningum
um gdda framleidsluhaetti i lyfjagerd eftir pvi sem vid a. Hvort sem skdmmtunarsvaedi er i
beinni tengingu vid lyfjabud eda i sérstoku hlisnaedi telst svaedid hluti af lyfjabudinni. Skal
allur umgangur takmarkadur a sveedid med pad fyrir augum ad skdmmtunarsvaedi er
framleidslusvaedi. Umgangur starfsmanna skal takmarkadur vid pa starfsmenn sem starfa vid
skdmmtunina.

Sa sem skammtar lyf skal koma & geedatryggingu og heildstaedri geedahandbdok um
starfsemina.

Um pessi atridi er fjallad i 5. gr. reglugerdar nr. 850/2002.
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6.2.Framkveemd skommtunar
Vid skommtun skal fylgja skriflegum fyrirmaelum laeknis sem leyfi hefur til ad avisa pvi lyfi sem
a ad skammta. Fyrirmeelin skulu na til allra lyfja sem skammtad er.

i fyrirmaelum lzeknis skal koma greinilega fram hve mikid magn skuli afhent hverju
sinni og & hvada tima sélarhrings pad skuli notad.

Lyfjaavisanir sem aetladar eru til skdmmtunar skulu audkenndar sérstaklega.

Sa sem skammtar lyf skal setja sér skyrar og skriflegar reglur sem, eftir pvi sem vid 4, skal

tryggja:
1. AJ rétt lyf sé afgreitt til rétts sjuklings.
2. Ad fyrir hendi sé moguleiki a sannkennsli avisads lyfs.
3. Ad notkunarfyrirmeeli laeknis komist rétt til skila.
4. AJ ljost sé af umbudum hverjum lyf sé aetlad.
5. Ad notanda sé gert ljést hver geymsluskilyrdi og fyrning lyfs eru, ef um er ad reeda lyf

med takmarkad geymslupol. Lyfjastofnun telur ad hér purfi ad hafa sérstakar gaetur a
skertum fyrningartima sem kann ad skapast vid umpdokkun lyfja ar peim pakkningum
sem framleidandi gerir rad fyrir ad lyfin séu geymd i.

6. AJ afyllingin fari fram med peim haetti ad ekki geti att sér stad vixlun lyfja, mengun eda
onnur breyting a lyfi.
7. A3 tryggt sé ad umbudir paer sem notadar eru — skammtadskjurnar — og afyllingarahold
hafi ekki ahrif a verkun og utlit lyfs.
8. AOJ hver afylling sé pannig skrad ad sja megi a hverjum tima;
a. eingilt numer (s.s. radnumer lyfsedils),
b. hvada afyllingar hafi farid fram,
c. til hvada sjuklinga,
d. samkvaemt hvada fyrirmeelum,
e. fra hvada laekni,
f.  hvada lyf hafi verid fyllt 3,
g. hvada lotundmer og fyrningu afyllt lyf hafi borig,
h. hvenaer afyllingin hafi farid fram,
i. hver hafi annast afyllinguna og
j.hvada lyfjafreedingur hafi annast eftirlit med afyllingunni.
9. Ad lyfjafraedingur beri abyrgd a ad ofannefnd atridi séu virt og beri endanlega abyrgd

a afhendingu lyfs i skammtadskju.

Um skommtun i skammtadskjur gilda sému reglur og um afgreidslu lyfsedla, p.a m. um
faglegt eftirlit lyfjafraedings med avisudu lyfi. -Um pessi atridi er fjallad i 7., 8. og 9. gr.
reglugerdar nr. 850/2002.
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6.2.1. Adilar sem mega framkvaema lyfjask6mmtun
Lyfjafreedingur ber abyrgd a skdommtun lyfja en honum er pé heimilt ad fela lyfjateeknum eda
i undantekningatilvikum 68ru sérpjalfudu starfsfélki ad annast skdmmtunina enda annist
lyfjafraedingur lokaeftirlit og skulu badir adilar kvitta fyrir réttri framkvaemd.

Um petta er fjallad i 9. gr. reglugerdar nr. 850/2002.

6.2.2. Rof upprunalegra pakkninga
Sa sem skammtar lyf hefur heimild til ad rjufa lyfjapakkningar til ad annast skdmmtunina.
Seérstok skylda er 16gd a pann sem annast skdmmtun ad hann gangi ur skugga um ad lyf
henti til skdmmtunar med tilliti til geymslupols, lyfjafreedilegra og teeknilegra eiginleika lyfsins
og milliverkana vid onnur lyf.

e Lyfjastofnun gefur Ut lista yfir lyf sem talin eru heef til vélskdmmtunar. Lyfjastofnun hefur
gefid pad Ut ad stofnunin telji ad pau lyf sem stofnunin metur heef til vélskdmmtunar
séu einnig heef til handskdmmtunar.

Heimilt er ad skammta fleiri en einum sjuklingi ar sému lyfjapakkningu. Pegar lyfjapakkning
er rofin skal merkja hana dagsetningu pess dags.

Pegar um vélskdmmtun er ad reeda skal midad vid ad lyf sé ekki utan upprunalegrar
pakkningar lengur en naudsyn krefur og aldrei lengur en tvo manudi fra pvi ad lyf fer i
skommtunarvél og par til sjuklingur a ad hafa tekid pad inn, nema fyrir liggi
geymslupolsprofanir, sem Lyfjastofnun hefur sampykkt.

Um petta er fjallad i 6. og 10. gr. reglugerdar nr. 850/2002.

6.3.Sérstakar krofur til vélskommtunar
Vid velskdmmtun lyfja skulu fyrirmeeli laeknis yfirfeerd a skommtunarbeidni, sem
lyfjafreedingur stadfestir, i peirri lyfjabud, par sem 6skad er afgreidslu & vidkomandi lyfsedli.
Um allar breytingar a lyfjaavisun akveedum reglugerdar nr. 740/2020.

6.4.Hamarkstimi skommtunar
Ad jafnadi skal ekki skammta til lengri tima en eins manadar i senn. Fravik fra pessari reglu
skal metid i hverju tilfelli fyrir sig, skrad serstaklega og skal fara fram serstakt ahsettumat a
geymslutima lyfjanna utan upprunalegu pakkninganna.

Um petta er fjallad i 10. gr. reglugerdar nr. 850/2002.

6.5.Merkingar a skammtadskum
paer krofur sem gerdar eru til merkinga a skammtadskjum eru breytilegar eftir pvi hvort
skammtad er fyrir tiltekinn sjukling eda hvort skammtad er lyf sem ekki er aetlad tilgreindum
sjukling.


https://www.lyfjastofnun.is/wp-content/uploads/2021/05/lyf-sem-ma-velskammta-x.xls
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6.5.1. Merkingar a skammtaoskju tiltekins sjuklings
i merkingu & skammtadskju sem aetlud er tilteknum sjuklingi skal eftirfarandi koma fram:

Audkenni lyfjabudarinnar.

Sérheiti lyfs eins og pad er tilgreint & upprunalegu umbudum lyfsins.
Styrkur.

Lyfjaform.

Notkunarfyrirmeeli.

Nafn sjuklings.

Kennitala sjuklings.

Kédanumer eda nafn laeeknis sem avisadi lyfinu.

© No Vv W=

6.5.2. Merkingar a skammtadskju sem ekki er aetlud tilgreindum sjuklingi
i merkingu & skammtadskju sem ekki er setlud er tilteknum sjuklingi skal eftirfarandi koma
fram:

Audkenni lyfjabudarinnar.

Sérheiti lyfs eins og pad er tilgreint & upprunalegu umbudum lyfsins.

Styrkur.

Lyfjaform.

Notkunarfyrirmeeli.

Audkennisnumer zetlad er ad tryggja rekjanleika lyfja i skammtadskju med tilliti til
lotunumera lyfjanna og hver annadist afyllingu og eftirlit med henni.

Dagsetning skdmmtunar.

Fyrning lyf. Hér er att vid skerta fyrningu vegna skdmmtunar.

9. Heiti lyfjabudar eda sjukrahtisapoteks.

oA WN =

© N

Um merkingar a skammtadskjum er fjallad i 11. gr. reglugerdar nr. 850/2002.

7. Innkaup vélskammtadra lyfja fra vélskdmmtunarfyrirtaekjum

Likt og ad framan greinir getur lyfséluleyfishafi keypt vélskdmmtud lyf af fyrirtaeki sem ekki
hefur lyfsdluleyfi en hefur heimild til ad vélskammta lyf.

Vélskdmmtunarfyrirtaeki er 6heimilt ad breyta skémmtunarbeidni. Oll umsysla lyfjadvisana og
lyfjabreytinga er i umsjoén lyfséluleyfishafa pess apoteks sem afhendir vélskdmmtud lyf.

Pegar lyfsoluleyfishafi kaupir vélskommtud lyf fra vélskommtunarfyrirtaeki skulu innkeypt lyf
feerd inn i adskilinn lager lyfjabudar. Halda skal innkaupaskra, lyfsedladagbdk og eftir atvikum
eftirritunarskra yfir pau vélskdmmtudu eftirritunarskyldu lyf sem lyfjabud kaupir af
vélskdmmtunaradila og selur til sjuklinga.

Um petta er fjallad i 4. og 9. gr. reglugerdar nr. 850/2002.
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7.1.Vélskommtunarsamningur og innihald hans
Pegar lyfsoluleyfishafi kaupir vélskommtud lyf, sem skommtud eru af vélskommtunarfyrirteeki,
skal gerdur samningur a milli lyfsoluleyfishafa og vélskdmmtunaradila. Samningurinn er hadur

sampykki Lyfjastofnunar.

i slikum samningi skal skyrt kvedid & um skyldur hvors um sig og abyrgd adila gagnvart hvor
6drum. bar skal koma fram:

Hvernig abyrg®arhafi skdmmtunar framfylgir skyldum sinum og hvar og hvernig
lokasampykkt vorunnar fer fram.

Eftir atvikum, ef eftirliti er Utvistad, itarlegar upplysingar hvernig vélskdmmtunaradili
sinnir eftirliti sinu med ad innihald skammtadskju sé i samraemi vid fyrirmaeli.

itarlegar upplysingar um medferd atvika.

Gildistimi samnings og vanefndarakvaedi.

Um petta er fjallad i 4. gr. reglugerdar nr. 850/2002.

8. Eftirlit lyfsoluleyfishafa med innihaldi skammtadra lyfja

Lyfsoluleyfishafi sem selur skommtud lyf til sjuklings sem hafa verid skdmmtud af
vélskdommtunarfyrirteeki skal hafa eftirlit med ad innihald skammtadskju sé i samraemi vid
fyrirmaeli sem liggja til grundvallar skdmmtuninni.

Lyfsoluleyfishafi getur Utvistad pessu eftirliti til vélskommtunaradilans enda liggi fyrir
itarlegar upplysingar um hvernig vélskdmmtunaradili  sinnir  eftirlitinu i
vélskdmmtunarsamningi peirra & milli. Pratt fyrir slika Utvistun ber lyfsdluleyfishafinn
Oskorada abyrgd a ad ad innihald skammtadskju sé i samraemi vid fyrirmeeli, sem liggja
til grundvallar skdmmtuninni. Ef sami® er um slika Utvistun skal lyfsdluleyfishafi koma
upp reglubundnu eftirliti med vélskommtudum lyfjum og innihaldi peirra. Slikt eftirlit
getur verid i formi uttekta hja vélskdmmtunaradila eda med stikkprufueftirliti a
skommtudum lyfjum.

Um petta er fjallad i 12. gr. reglugerdar nr. 850/2002.
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9. Sala skammtadra lyfja

Likt og ad framan greinir er lyfsala vélskdmmtunarfyrirtaekja bundin vid ad skdmmtud lyf séu
annad hvort seld til heilbrigdisstofnunar eda til lyfséluleyfishafa.

Pad er alit Lyfjastofnunar ad i pessu felist krafa um ad vidkomandi lyfséluleyfishafi, i tilfelli
bess pegar hann kaupir vélskdmmtud lyf af vélskommtunaradila, beri éskorada abyrgd a
afgreidslu og afhendingu lyfjanna til sjuklings og beri ad med&hondla lyfin i samraemi vid pad,
s.s. ad veita pa l6gbundnu radgjof sem lyfjabud ber ad veita. Jafnframt ber peim
lyfsoluleyfishafa ad koma upp eftirliti med lyfjunum og mogulegum fravikum eins og adur
segir.

i pessu samhengi itrekar Lyfjastofnun pad ad ef vélskommtunaradili hefur ekki
lyfsoluleyfi er peim adila 6heimilt ad selja lyf til sjuklinga.

Med gildistoku lyfjalaga nr. 100/2020 er hlutverk lyfjafreedings i einstaklingsmidadri
lyffamedferd sjuklings aukid med I6gfestingu a lyfjafreedilegri umsja. Samkvaemt 1. mgr. 40.
gr. lyfjalaga nr. 100/2020 er lyfséluleyfishofum m.a. skylt ad sinna lyfjafreedilegri umsja, m.a.
upplysingagjof vid val & samheitalyfjum, yfirferd & skammtasteerdum, milliverkunum og
aukaverkunum. | 12. télul. 1. mgr. 3. gr. laganna er lyfjafraedileg umsja skilgreind sem:

Einstaklingsmidud pjonusta lyfjafraedings med pad ad markmidi ad hdmarka arangur
lyffamedferdar sjuklings og par med auka lifsgeedi hans. Hun felst i pvi ad lyfjafreedingur
skilgreini markmid lyfjamedferdar og lyfjanotkunar fyrir sjukling og leiti bestu leida til ad na
peim markmidum i samvinnu vid sjukling og annad heilbrigdisstarfsfolk.

Af pessu leidir skal lyfjafraedingur peirrar lyfjabudar sem selur skdmmtud lyf leggja faglegt
mat a sjalfa lyfjamedferdina.

Pegar skdmmtud lyf eru afhent sjuklingum eda umbodsmdnnum peirra skal sjuklingur eda
umbodsmadur hans fa radgjof er vardar lyfjamedferdina.

Lyfsoluleyfishafa er 6heimilt ad Utvista pessum 16gbundnu skyldum sem hvila & lyfséluleyfi
hans.

Visast hér til IX. kafla reglugerdar nr. 426/1997, 6. gr. reglugerdar nr. 850/2002, ofangreindrar
umfjéllunar um I6gbundna lyfjafreedilega umsja sem nu hefur verid 16gfest sem skylda
lyfsdluleyfishafa og eftir atvikum ymis akveedi reglugerdar nr. 740/2020.
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9.1.Afhending skammtadra lyfja utan lyfjabida
Likt og adur segir getur einungis handhafi lyfséluleyfis selt lyf beint til sjuklings og skal
afhendingin ad jafnadi fara fram i lyfjabud hans par sem radgjof og onnur lyfjafreedileg umsja
fer fram.”

Undir akvednum kringumstaedum getur lyfjum verid veitt vidtaka utan lyfjabuda; pau send
heim til sjuklings eda afhent & 68rum stad med 68rum haetti. Lyfsoluleyfishafi ber i slikum
tilfellum éskorada abyrgd a afhendingunni.Tvaer reglugerdir fjalla um afhendingu lyfja pegar
peim er ekki veitt vidtaka i apoteki. Annars vegar reglugerd nr. 426/1997 um lyfséluleyfi og
lyfjabudir og svo reglugerd nr. 560/2018 um post- og netverslun med Iyf.

9.1.1. Heimsendingar skammtadra lyfja
Lyf skulu almennt afgreidd med peim haetti ad sjuklingur eda umbodsmadur hans veiti peim
vidtoku i lyfjabud og allar naudsynlegar upplysingar eda radgjof sé veitt um leid. Sé lyf
heimsent um lengri eda skemmri veg, skal afhending vera i hondum lyfjafraedings, lyfjateeknis
eda pjalfads starfsfélks.

Engar takmarkanir m.t.t. eftirritunarskyldra lyfja eda skammtadra lyfja eru a slikum
heimsendingum en paer eiga ad teljast til undantekningar fra meginregly, s.s. i tilvikum pegar
sjuklingur getur ekki komid i apotekid vegna heilsufarsastaedna og a afthendingin ad vera i
hondum starfsmanns lyfjabudarinnar sem veitir fullnaegjandi radgjof eins og adur segir.

Um undantekningarheimild lyfjabuda til heimsendinga & lyfjum er fjallad i 1. og 2. mgr. 61.
gr. reglugerdar nr. 426/1997.

9.1.2. Péstsending skammtadra lyfja
Ef adrir en starfsmenn vidkomandi lyfjabudar er fengnir til ad fara med lyf til sjuklinga, ef lyf er
afhent i annarri lyfjabud en peirri sem selur lyfin eda ef um er ad reeda almenna
heimsendingarpjonustu fellur su afhending undir postverslun med lyf med peim
takmdrkunum og kréfum sem par gilda.

Ein slik takmorkun er bann vid afgreidslu eftirritunarskyldra lyfja i postsendingu.

e Med aukinni heimild til postverslunar, sem fyrst var Utfeerd med reglugerd nr. 1065/2008
um postverslun med lyf sem svo féll a brott med setningu nugildandi reglugerdar nr.
560/2018 um post- og netverslun med lyf, var bann sett a postverslun med
eftirritunarskyld lyf, sbr. 4. gr. reglugerdar nr. 1065/2008 og 6. gr. reglugerdar nr.
560/2018 sem bannar post og netverslun med eftirritunarskyld Iyf.

! Lyfjastofnun vekur athygli & pvi ad lyfjadtibu telst vera hluti lyfjabudar.
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Ef skammtad lyf er postsent ber lyfsoluleyfishafa ad tryggja ad lyf séu send med abyrgdarbréfi
eda med peim haetti ad tryggt sé ad lyfid komist i hendur rétts vidtakanda og sendingin sé
rekjanleg.

Lyfsoluleyfishafi ber jafnframt abyrgd & ad uppfylla Igbundna kréfu um lyfjafreedilega
bjonustu, p. @ m. reglubundinni radgjof til sjuklings eda umbodsmanns hans.

Vidtakandi skal sérstaklega hvattur til ad leita til leeknis vegna dveentra aukaverkana,
alvarlegra aukaverkana og alvarlegra, 6vaentra aukaverkana, sbr. 89. gr. reglugerdar um
markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingu peirra og fylgisedla.

Lyfsoluleyfishafi ber einnig abyrgd a pvi ad lyf séu sett i videigandi umbudir og geymd vid rétt
skilyrdi i postsendingu par til pau komast i hendur vidtakanda. Sé sérstakra geymsluskilyrda
krafist vegna einstakra lyfja skal peirra geti® & merkimida ytri umbuda pdstsendingar.

Til ad tryggja rekjanleika skal lyfsoluleyfishafi halda skra yfir pdstverslun lyfja.? | skranni skulu
eftirfarandi atridi koma fram:

Nafn og simanumer lyfjabudar.

Nafn og kennitala vidtakanda.

Heimilisfang vidtakanda.

Simanumer vidtakanda.

Numer lyfsedils og/eda pontunar lyfja sem seld eru an lyfsedils asamt dagsetningu.
Heiti lyfs, styrkleiki og magn.

Dagsetning og rekjanleikanumer péstsendingar.

Kvittun lyfjafraedings fyrir postsendingu.

Kvittun vidtakanda fyrir mottoku lyfs.

© NOo VA~ W =

©

Upplysa skal Lyfjastofnun um kvartanir og mistok i pést- og netverslun med lyf og skal slikt
skrad i atvikaskra lyfjabudar.

Um petta er fjallad i 6., 7., 8., 9. og 10. gr. reglugerdar nr. 560/2018 Um adrar krofur visast til
reglugerdarinnar i heild sinni.

2 Skré yfir postverslun lyfja skal varéveita i tvo ar i lyfjabud og skal hun vera adgengileg Lyfjastofnun.
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