Nr. 560/2018 Utgdfa i gildi fra 31. mai 2018 (Dags. skjals 29. mai 2022)

Reglugero um post- og netverslun meo lyf.

1. gr.
Gildissvid.

Lyfsoluleyfishofum sem leyfi hafa til reksturs lyfjabuoda skv. 1. mgr. 20. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, er heimilt ad stunda postverslun meo lyf og fjarsolu lyfja til almennings i gegnum netid.

2. gt.
Skilgreiningar.

Postverslun med lyf er afgreidsla og postsending lyfja fra lyfjabudum til einstaklings gegn frumriti lyfsedils,
sem & hann er stiladur, rafreenni lyfjadvisun eda pontun fyrir lyf, sem selja ma an lyfsedils.

Netverslun med lyf er afgreidsla lyfja i gegnum fjarsélu & netinu med sendingu til einstaklings gegn frumriti
lyfsedils, sem 4 hann er stiladur, rafreenni lyfjadvisun eda pontun fyrir lyf, sem selja ma an lyfsedils.

3. gr.
Afgreidsluskilyrdi.

Heimilt er ad stunda post- og netverslun med pau lyf sem uppfylla skilyrdi lyfjalaga og reglugerda sem settar
hafa verid a grundvelli peirra. Skal post- og netverslun med lyf fara fram i samreemi vid somu skilyrdi, par &
medal ad adeins peir sem hlotid hafa leyfi til lyfjasolu stundi slika verslun, sbr. 20. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994,
med sidari breytingum.

Lyfsedilsskyld lyf ma einungis afgreida i post- og netverslun ad fengnu frumriti gilds lyfsedils eda
lyfjadvisunar ur lyfsedlagatt. Um avisun, afgreidslu og athendingu lyfja i pdst- og netverslun gilda ad 60ru
leyti akveedi reglugerdar nr. 1266/2017, um lyfjadvisanir og athendingu lyfja.

4. gr.
Umsokn um post- og netversiun.

Lyfsoluleyfishafi sem sakir um heimild til Lyfjastofnunar til ad stunda netverslun skal veita Lyfjastofnun
eftirfarandi upplysingar:

o5}

. heiti eda firmaheiti og fast heimilisfang starfsstodvarinnar padan sem lyfjunum er dreift,
b. dagsetningu upphafssolu lyfja i fjarsolu,

c. vefslod vefsvadisins sem a ad nota og adrar videigandi upplysingar sem naudsynlegar eru til ad finna
vefsetrio.
Vefsvaedi post- og netverslunar verdur ad innihalda eftirfarandi:

a. upplysingar um hvernig skuli hafa samband vid Lyfjastofnun,
b. tengil & vefsiou Lyfjastofnunar um fjarsolu lyfja,

¢. sameiginlegt kennimerki Evropusambandsins sem synir med skyrum haetti 4 hverri sidu vefsetursins
hvada lyf eru i bodi til almennings i fjarsélu gegnum netid. Sameiginlega kennimerkid skal fela i sér
tengil vio feerslu b-lidar 2. mgr. um yfirlit peirra adila sem hafa leyfi til ad selja lyf i fjarsolu.

5. gr.
Husncedi lyfjabudar.

Lyfjastofnun metur hvort adstada lyfjabudar hentar til post- og netverslunar med lyf. Vid pad mat skal
Lyfjastofnun taka mid af akvedum reglugerdar nr. 426/1997, um lyfsdluleyfi og lyfjabudir.
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6. gr.
Takmarkanir a afgreidslu.

Oheimilt er ad afgreida eftirritunarskyld lyf i post- og netverslun, sbr. dkvadi reglugerdar nr. 233/2001, um
avana- og fikniefni og dnnur eftirlitsskyld efni.

A0 60ru leyti gilda somu afgreidslutakmarkanir um lyf sem seld eru i pdst- og netverslun og um afgreioslu
annarra lyfja.

7. gr.
Abyrgd lyfséluleyfishafa.
Lyfsoluleyfishafi skal tryggja ad lyf séu send med abyrgdarbréfi eda med peim heetti ad tryggt sé ad lyfid

komist i hendur rétts vidtakanda og sendingin sé rekjanleg.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd 4 ad naudsynlegar og videigandi upplysingar fylgi lyfjum sem send eru med
posti, sbr. 3. mgr. 24. gr. lyfjalaga.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgo 4 pvi ad lyf séu sett i videigandi umbdir og geymd vid rétt skilyroi i
postsendingu par til pau komast i hendur viotakanda. Sé sérstakra geymsluskilyroa krafist vegna einstakra
lyfja skal peirra getid 4 merkimida ytri umbuda pdstsendingar.

8. gr.
Afgreidsla lyfja sem seld eru an lyfsedils.

Um post- og netverslun lyfja sem seld eru an lyfsedils gilda somu reglur og vid afgreioslu peirra i lyfjabud,
sbr. akvae0i reglugerdar nr. 1266/2017, um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja i lyfjabud.

9. gr.
Skra yfir post- og netverslun byfja.

Til ad tryggja rekjanleika skal lyfséluleyfishafi halda skra yfir post- og netverslun lyfja. I 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 dsamt dagsetningu.
. Heiti lyfs, styrkleiki og magn.

. Dagsetning og rekjanleikantimer postsendingar.

. Kvittun lyfjafraedings fyrir postsendingu.
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. Kvittun vidtakanda fyrir mottoku lyfs.

Skra yfir post- og netverslun lyfja skal vardveita i tvo ar i lyfjabud og hin vera adgengileg Lyfjastofnun.

10. gr.
Kvartanir og innkallanir.

Upplysa skal Lyfjastofnun um kvartanir og mistok i post- og netverslun med lyf og skal slikt skrad i
atvikaskra lyfjabudar.
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Viotakandi skal sérstaklega hvattur til a0 leita til leeknis vegna 6veantra aukaverkana, alvarlegra aukaverkana
og alvarlegra, 6vaentra aukaverkana, sbr. 89. gr. reglugerdar um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingu peirra og
fylgisedla.

11. gr.
Auglysing post- og netverslunar.

Um auglysingar lyfjabuda um poést- og netverslun med lyf fer skv. 2. mgr. 16. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med
sidari breytingum. Ad 60ru leyti fer um auglysingar lyfja samkvamt akveedum VI. kafla somu laga.

Sérstok akvaedi sem gilda um netverslun.

12. gr.
Eftirlit.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med framkvamd reglugerdar pessarar.
Lyfjastofnun skal setja upp vefsetur par sem eftirfarandi atridi skulu koma fram:

a. upplysingar um gildandi 16ggjof er vardar solu lyfja til almennings med fjarsélu i gegnum netid, p.m.t.
upplysingar um pa stadreynd ad pad getur verid munur 4 milli adildarrikja Evropska efnahagssvadisins
a flokkun lyfja og skilyrdum fyrir athendingu peirra,

b. upplysingar um tilganginn med sameiginlega kennimerkinu,
c. skré yfir adila sem bjoda almenningi lyf i fjarsdlu i gegnum netid sem og veffong peirra,

d. almennar upplysingar um ahattuna sem tengist lyfjum sem afhent eru almenningi med 6l6glegum haetti
i gegnum netid.

A pessu vefsetri skal vera tengill vid vefsetur Lyfjastofnunar Evropu.

13. gr.
Innleiding EES-gerdar.

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 699/2014 fra 24. juni 2014 um hénnun a
sameiginlega kennimerkinu til ad sanngreina adila sem bjoda almenningi lyf i fjarsélu og um takni- og
rafteknilegar krofur og dulkodunarkréfur vardandi sannpréfun & 6svikni pess sem visad er til 1 tolul. 19. XII.
kafla, II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvadid, eins og honum var breytt med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 129/2017 fra 7. jali 2017, 60last gildi hér a landi. Reglugerdin er birt i
EES-viobati vid Stjornartioindi Evrépusambandsins nr. 48, fra 3. agtst 2017, bls. 296-298.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/62/ESB fré 8. juni 2011 um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB um
bandalagsreglur um lyf sem @&tlud eru ménnum ad pvi er vardar ad koma i veg fyrir 6l6glega innkomu
falsadra lyfja i loglega adfangakedju sem visad er til 1 t6lul. 15q, XII. kafla, II. vidauka vid samninginn um
Evropska efnahagssva0io, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
159/2013 fra 8. oktober 2013, 60last gildi hér & landi. Tilskipunin er birt i EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 56, fra 10. oktober 2013, bls. 521-534.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um bandalagsreglur um lyf sem
&tlud eru monnum sem visad er til i t6lul. 15q, XII. kafla, II. vidauka vid samninginn um Evropska
efnahagssva0i0, eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 82/2002 fra 25.
juni 2002, 60last gildi hér 4 landi. Tilskipunin er birt i EES-vidbeeti vid Stjornar-tidindi Evropusambandsins
nr. 23, fra 8. mai 2003, bls. 176-237.
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14. gr.
Viourlog.

Um brot gegn akvaedum reglugerdar pessarar fer samkvaemt akvedum XVII. kafla lyfjalaga, nr. 93/1994,
me0 sidari breytingum.

15. gr.
Gildistaka.

Reglugero pessi, sem sett er samkvamt heimild i 1. mgr. 21. gr., 24. gr. a. og 50. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994,
med sidari breytingum, 68last pegar gildi. A sama tima fellur ur gildi reglugerd um postverslun med lyf nr.
1065/2008.

Braodabirgoaakvaeoi.

Akvadi pessarar reglugerdar sem visa til reglugerdar nr. 1266/2017, um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja,
taka mid af reglugerdum nr. 422/2017, um afgreidslu lyfsedla, aritun og athendingu lyfja, og nr. 421/2017,
um ger0 lyfsedla og avisun lyfja, par til reglugerd nr. 1266/2017, um lyfjadvisanir og athendingu lyfja, hefur
tekio gildi.

Velferoarraduneytinu, 15. mai 2018.

Svandis Svavarsdottir
heilbrigdisradherra.

Aslaug Einarsdottir.

Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misraemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er { itgafu B-deildar Stjérnartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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