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GOair starfsheettir i lyfjabidum

Afgreidsla og afhending lyfja

Samkveemt 46. gr. reglugerdar um lyfsoluleyfi og lyfiabudir nr. 1340/2022 skal Lyfjastofnun setja

vidmidunarreglur um géda starfshaetti i lyfjabudum og fjarsélu lyfja. Viomidunarreglur pessar, sem
innihalda upplysingar um goéda starfsheetti vid afhendingu lyfija i lyfjabudum, eru leidbeinandi skjal og

geta aldrei gengio framar settum I6gum og reglugerdum.

Almennar krofur til lyfjaafhendingar

Lyf eru ekki almenn neysluvara og réng notkun peirra eda geymsla getur valdid notendum lyfja miklu
tjoni. Su radgjof sem fer fram i lyffabddum og utibdum peirra hefur pad markmid ad studla ad réttri og

abyrgri notkun lyfja og takmarka pannig aheettu sem skapast getur vid ranga notkun.

Upplysingagjof og radgjof lyfjafraedinga sem starfa i lyfjabadum er mikilveeg til ad studla ad réttri notkun

og geymslu lyfja.

Vid afgreidslu og afhendingu lyfja fra lyfjabudum og lyfjadtibllum verdur ad leita allra leida, med radgjof
og leidbeiningum til ad tryggja ad notendur lyfja séu medvitadir um rétta og érugga notkun lyfsins til ad

tryggja arangursrika lyfjamedfero.

Algengt er ad pjalfadir starfsmenn afhendi lyf i umbodi lyfjafreedings en eingdngu lyfjafraedingar,
einstaklingar med BS-gradu i lyfjafreedi eda lyfjateeknar hafa heimild til ad veita upplysingar og radgjof
um lyf. bjalfudum starfsmoénnum lyfjabuda er p6 heimilt ad adstoda vid val lausasdlulyfja og veita peer

upplysingar sem koma fram a pakkningum og i fylgisedlum peirra.

I reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabudir er ad finna tveer meginreglur um hvernig lyf skulu almennt
afgreidd og afhent i lyfjabua.

1. Almennt skal syna lyfjapakkningar. Med pvi er takmorkud si dhaetta ad afhent sé rangt Iyf.

Jafnframt studlar pad ad auknum samskiptum og fraedslu um afhent Iyf.

2. Almennt skal veita radgjof. Spyrja skal hvort mottakandi pekki lyfin og hvort hann hafi
einhverjar sérstakar fyrirspurnir um notkun eda geymslu lyfjanna. Ad frumkvaedi lyfjafraedings
skal veita naudsynlegar upplysingar. Lyfjafreedingur getur falid einstaklingi med BS-gradu i
lyfjafreedi eda lyfjateekni pad hlutverk ad veita pessar upplysingar en abyrgdin a radgjofinni og

ad hun hafi fario fram hvilir & peim lyfjafreedingi sem afgreiddi lyfid.


https://island.is/reglugerdir/nr/1340-2022
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Aherslur Lyfjastofnunar

Ad auki vid hinar almennu kréfur sem eiga vio um afhendingu allra lyfja telur Lyfjastofnun rétt ad 16gd
sé sérstok ahersla & tiltekin sjonarmid med o6ryggi sjuklinga ad leidarljési. | pessari fyrstu Gtgafu
vidmidunarreglnanna leggur Lyfjastofnun sérstaka aherslu a afhendingu lyfja sem aetlud eru bérnum,
lyfia sem eru med leekningataeki sem sampeaettan hluta, undanpagulyfja, avana- og fiknilyfja, lyfja sem

fylgja 6ryggisupplysingar og skammtadra lyfja.

Afhending lyfja sem &etlud eru til notkunar hja bérnum
pegar lyf eru afhent sem aetlud eru til notkunar hja bérnum er mikilveegt ad vidtakandi lyfjanna pekki
med hvada haetti ber ad gefa lyfin, rétta skammtasteerd, medferdarlengd og hvernig skal geyma pau.

Auk pess med hvada heetti bregdast skal vid ef grunur um aukaverkun kemur upp.

Skal lyfjafreedingur hafa sérstaka gét i ldgbundinni yfirferd & skammtasteeroum. Slikt er t.d. heegt med
pvi ad afla upplysinga um pyngd barns og bera saman notkunarfyrirmaeli og hefébundna notkun
samkvaemt upplysingum framleidanda. Séu notkunarfyrirmeeli i 6samreemi vid hefdbundna notkun veeri
rétt ad hafa samband vid laekni og fai stadfestingu & fyrirmaelunum. | tilfelli ungra barna eetti slikt mat

avallt ao fara fram.

Daemi: 18 ménada barni er avisad syklalyfjamixturu til medferdar vid bradri mideyrnabdlgu. Vid
samtal vio foreldri kemur i lj6s ad barnid vegur 12 kg. Vid athugun & upplysingum i samantekt &
eiginleikum lyfs sést ad notkunarfyrirmeeli laeknis eru i ésamreemi vido hefédbundna notkun. Rétt
viobrdgd lyfiafreedings i pessu tilviki vaeru ad bera lyfjadvisunina undir tgefanda til stadfestingar.
Afhending lyfja med sampaettan hluta sem er lsekningateaeki
pPegar afhent eru lyf med sampaettan hluta sem er lsekningateeki, s.s. inndndunarlyf, lyfjapennar eda
lyfjaplastrar, er mikilvaegt ad sjuklingur pekki medferd & teekinu og hvernig pad er notad. Ztti sjuklingur
eda umbodsmadur hans t.d. ad vera spurdur hvort hann purfi upplysingar um hvernig pad er notad,

geymt og eftir atvikum vidhaldid.

Afhending undanpagulyfja

Med undanpégulyfijum fylgja ad jafnadi engar islenskar upplysingar. Er pvi mikilveegt ad lyfjafreedingur
syni frumkvaedi og veiti naudsynlegar upplysingar til ad tryggja rétta notkun. Ekki er heegt ad gera rad
fyrir pvi ad sjuklingur pekki lyfin, s.s. hvernig pau skal nota, hugsanlegar aukaverkanir, milliverkanir vid

feedu eda geymslu. Er petta sérstaklega mikilveegt pegar heimilt er ad breyta lyfjadavisun i undanpagulyf.

Daemi: Undanpagulyf sem notad er gegn offramleidslu skjaldkirtishorména i kéttum getur valdid
alvarlegum fosturskada komist Ofriskar konur i snertingu vid lyfid. Undanpagulyfinu fylgja engar
upplysingar a islensku og er pad pvi hlutverk lyfjafreedings ad upplysa um naudsynlegar upplysingar
fyrir konur & barneignaraldri og 6friskar konur.
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Afhending &vana- og fiknilyfja

Pegar avana- og fiknilyf eru afhent eetti lyfjafreedingur ad fullvissa sig um ad sjuklingur sé upplystur um
avana- og fiknihaettu lyfjanna. Atti jafnframt ad afla upplysinga um pekkingu sjuklings & notkun og
geymslu lyfjanna. Ekki er haegt ad gera rad fyrir pvi ad sjuklingur pekki lyfin, s.s. med hvada haetti haegt

er ad takmarka avana- og fiknihaettu peirra.

Upplysingagjof getur t.d. verid veiting munnlegra upplysinga um hamarks daga notkun svefnlyfja eda

upplysingar um likamlega og andlega avanabindingu sem myndast vid endurtekna notkun 6pidida.

Daemi: Sjuklingi er avisad svefnlyfi sem inniheldur zépiklén. Samkvaemt notkunarfyrirmaelum laeknis

skal skal ein tafla tekin inn fyrir svefn. Mikilvaegt er ad sjuklingi sé gerd grein fyrir pvi ad lyfid sé

avana- og fiknilyf og ad heetta a avanabindingu aukist med auknum skammti og medferdarlengd.
Lyfjastofnun vekur athygli & ad hamarki ma afgreida 30 daga skammt eftirritunarskyldra lyfja pegar
a.m.k. 25 dagar eru lionir fr sidustu afgreidslu. Lyfjafreedingi er heimilt ad vikja fra pessum lagmarks
dagafjolda pegar sérstaklega stendur a. bad er alit Lyfjastofnunar ad pegar vikid er fra framangreindum
lagmarks dagafjolda beri lyfjafraedingur ad framkveema faglegt mat & pessum sérstoku adsteedum og
ad um fravik sé ad reeda sem beri ad feera inn i atvikaskra lyfjabddarinnar.

Afhending lyfja med 6ryggis- og freedsluefni

Markadsleyfi akvedinna lyfja eru had skilyréum sem varda 6ryggi vid notkun og pa eru oft gefnar ut

oryggisupplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfélk og sjuklinga. Naudsynlegt er ad lyfjafreedingar sem afgreida

viokomandi lyf kynni sér leidbeiningarnar og upplysi sjiklinga eda umbodsmenn peirra.

Markadsleyfishafar bera abyrgd & dreifingu 6ryggisupplysinga en peer eru einnig birtar i sérlyfjaskra.
Daemi: Vio afgreidslu a isotretindin hylkjum skal fara eftir gatilista fyrir lyfjafreedinga par sem lyfid
veldur alvarlegum faedingarg6llum.

Afhending skammtadra lyfja

begar skommtud lyf eru afhent skal ad jafnadi veita naudsynlegar upplysingar um lyfin. /tti ad afla

upplysinga um pekkingu sjuklings & notkun og geymsilu lyfjanna. Ekki er haegt ad gera rad fyrir pvi ad

sjuklingur pekki lyfin, s.s. helstu aukaverkanir eda milliverkanir. Veita eetti sjuklingi upplysingar um hvar

hann getur nalgast fylgisedla lyfjanna.

Deemi: Sjuklingur er a simvastatin lyflamedferd i vélskommtun. Lyfid getur valdid alvarlegum
aukaverkunum i voédvum. Sérstaklega er kvedid a um i fylgisedli ad sjuklingi ber ad fylgjast med
outskyranlegum vodvaverkjum, védvaeymslum eda vodvaslappleika og heetta inntdku a lyfinu
samstundis ef slikar aukaverkanir koma fram. Jafnframt ber ad fordast neyslu & greipaldinsafa
samhlida notkun simvastatin en safinn getur margfaldad utsetningu fyrir lyfinu.
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Réttmeeti lyflaafhendingar

pegar lyf eru afhent skal gengid ur skugga um réttmaeti afhendingarinnar. Meginreglan er su ad lyf séu
einungis afhent sjuklingi eda umbodsmanni hans, eiganda dyrs eda umradamanni pess gegn framvisun
personuskilrikja og skal skra med rekjanlegum haetti kennitdlu pess sem feer lyfid afhent. Skal geyma

upplysingarnar i tvo ar

Krafan um personuskilriki

Til gildra persénuskilrikja til notkunar hér & landi teljast 6kuskirteini, vegabréf og nafnskirteini Gtgefin af

pj6dskra islands. Onnur gogn teljast ekki til gildra personuskilrikja.

Stafreen okuskirteini eru jafngild hefdbundnum 6kuskirteinum. Sja m.a. i leidbeiningum Lyfjastofnunar

umfidllun um stafreen okuskirteini og med hvada heetti heegt er ad sannreyna pau.

Krafan um umbod

A vefsidu Lyfjastofnunar er ad finna itarlegar upplysingar um umbodskréfuna.

Tilkynningaskylda vegna atvika i starfsemi lyfjabuda

Ef alvarlegt atvik kemur upp i starfsemi lyfjabudar, svo sem vid afgreidslu eda afhendingu lyfs, skal

lyfsOluleyfishafi tilkynna pau an tafar til Lyfijastofnunar og senda stofnuninni afrit af atvikaskra.


https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.stjornarradid.is%2Fverkefni%2Fpersonurettur%2Fpersonuskilriki%2F&data=05%7C01%7Cvidar.gudjohnsen%40lyfjastofnun.is%7C6bf890c4300041e4b99f08dad9126858%7C764a306d0a6845ad9f076f1804447cd4%7C0%7C0%7C638060970345599887%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=2Jrzkv8PtyjeN1pWAsZ4BWKfmOlYoW16tQeycn%2B%2BRW8%3D&reserved=0
https://www.lyfjastofnun.is/wp-content/uploads/2022/06/leidbeiningar-fyrir-apotek-folsud-skilriki-1.pdf
https://www.lyfjastofnun.is/wp-content/uploads/2022/06/leidbeiningar-fyrir-apotek-folsud-skilriki-1.pdf
https://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/spurt-og-svarad/#q=umbo%C3%B0%20vegna%20afhendingar%20lyfja
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Lagagrundvollur

Um afhendingu lyfja er fjallad i lyfjaldgum nr. 100/2020, reglugerd nr. 1340/2022 um lyfséluleyfi og
lyfjabudir, reglugerd nr. 740/2020 um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja, reglugerd nr. 850/2002 um
skommtun lyfja og reglugerd nr. 1090/2012 um menntun, réttindi og skyldur lyfjafreedinga og skilyrai til
aod hljota starfsleyfi og sérfraedileyfi.

Faglegar krofur og abyrga lyfjafreedinga

Um faglegar kroéfur og abyrgd lyfjafreedings er fjallad i IV. kafla reglugerdar nr. 1090/2012. Lyfjafreedingur
ber abyrgd & pvi ad adstodarmenn og nemar, sem starfa undir hans stjorn, hafi naega haefni og pekkingu
og fai naudsynlegar leidbeiningar og tilsogn til ad inna af hendi stérf sem hann felur peim, sbr. 10. gr.
reglugerdarinnar. | 8. gr. kemur fram ad lyfjafreedingur skal syna sjuklingi og peim sem hann veitir
pjonustu virdingu og sinna storfum sinum af &rvekni og trdmennsku og i samraemi vid paer faglegu krofur
sem gerdar eru til stéttarinnar & hverjum tima. ba ber lyfjafreedingur jafnframt 4byrgd & umsyslu lyfja og
eftir pvi sem vid a radgjof, greiningu og urlausn a lyfjatengdum vandamalum sjuaklinga og peirra sem
hann veitir pjonustu, einnig er kvedid & um ad lyfjafraedingi er skylt ad virda faglegar takmarkanir sinar.

Um upplysingaskyldu lyfjafreedings er svo fjallad i 9. gr. reglugerdarinnar.

Lyfjafreedingum er einum heimilt ad afgreida lyfjadvisun i lyfjablud eda lyfjautibli og ber abyrgd a og
hefur yfirumsjon mead réttri afgreidslu samkvaemt lyfjaavisun, sbr. 2. mgr. 51. gr. lyfjalaga. bessi skylda
og abyrgd er itrekud i reglugerdum settum med stod i lyfjalégum, sbr. 8. gr. reglugerdar nr. 1340/2022
um lyfséluleyfi og lyfjabudir og 13. gr. reglugerdar nr. 740/2020 um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja.

Upplysingaskylda
Samkveemt islenskum l6gum er lyfsdluleyfishafa skylt ad sinna upplysingagjof um Iyf, lyfjanotkun og
geymslu lyfja, sbr. d-lid 1. mgr. 40. gr. lyfijalaga, en um upplysingaskylduna segir i greinargera:

i d-lid 1. mgr. er fjallad um pa skyldu lyfséluleyfishafa til ad sinna upplysingagjoéf um lyf, lyfianotkun og geymslu

lyfja til almennings, heilbrigdisstarfsfolks og dyraleekna. Vegna menntunar og haefni er edlilegt ad gera pessa

krofu til lyfjafreedinga sem starfa i lyfjabidum og engir betur til pess fallnir en peir.

Fjallad er nanar um krofur til lyfjaafhendingar i reglugerd nr. 1340/2022 um lyfséluleyfi og lyfjabudir. | 2.
og 3. mgr. 18. gr. reglugerdarinnar er radgjafaskylda lyfjabuda itrekud og Utfeerd en par segir:
Lyf skulu almennt afgreidd med peim heetti ad sjuklingur eda umbodsmadur hans veiti peim vidtoku i lyfjabud

og allar naudsynlegar upplysingar eda radgjof sé veitt um leid. Skulu sjuklingi ad jafnadi synd lyf hans pegar

radgjof er veitt.

Lyfjabudum er skylt ad veita radgjof um lyf. Skal med skyrum og Otvireedum heetti 6skad eftir upplysingum um

hvort sjuklingur eda umbodsmadur hans purfi frekari upplysingar um afhent lyf og notkun pess.



