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Stjornsyslan

e Sumar leidbeiningar og akvardanir koma seint eda eru ékomnar.

* Heildsolur
* Adilar sem hafa heimild til kaupa i heildsolu en eru ekki tengdir
audkenniskerfinu (heilbrigdisstofnanir og lseknastofur).
 Takmarkadar heimildir til kaupa a lyfjum sem falla ekki undir reglugerdina.
« Utvistun lyfjafraedilegrar pjédnustu heilbrigdisstofnana til apoteka.



Reglugerd 140/2019

6. gr.
Lagastod og gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 9. mgr. 7. gr., 12. gr., 34. gr. og 1. og 3. mgr. 50. gr. lyfjalaga,
nr. 93/1994, med sidari breytingum, 6dlast gildi 9. febriar 2019. Reglugerd pessi skal endurskodud
innan 3 manada.




Reglugerd 140/2019

2. gr.
Sannprofun 6ryggispdtta og ovirkjun einkveemra audkenna lyfja.

Hér a landi skulu heildsélur sannprdéfa 6ryggispaetti og évirkja einkveemt audkenni lyfja pegar pau eru afhent eftirtdldum adilum sem hafa heimild til ad
kaupa lyf i heildsolu, sbr. 23. gr. reglugerdar (ESB) 2016/161 og 34. gr. reglugerdar nr. 699/1996 um innflutning og heildsoéludreifingu lyfja:

a) leknum og tannlaeknum vegna lyfja til notkunar i starfi,

b) dyralaeknum vegna lyfja til notkunar i starfi og til s6lu hja lyfsolu dyralaekna,

c) haskdlum og 6drum rannsdknarstofnunum sem vinna ad rannséknum a lyfjum,
d) dvalar- og hjukrunarheimilum sem tilheyra ekki rekstri heilbrigdisstofnunar,

e) embeetti landlaeknis vegna kaupa a almennum béluefnum auk infliensubéluefnis.

* Hvad flokkast sem almenn bdluefni

* Sum boéluefni er stundum greidd af embaetti landlaeknis en ekki i 6llum tilfellum.

* Dreifibréf landlaeknis nr. 1/2019. Bélusetning vid kikhdsta & medgongu.
Bdlusetningin skal vera konunum ad kostnadarlausu eins og influensubdlusetning @ medgéngu.
Sd munur sem er d fyrirkomulagi hér og i Bretlandi er ad sottvarnalaeknir tekur ekki patt i
kostnadi vid kikhostabdlusetningar maedra nyfeeddra barna eda annarra fjélskyldumedlima,
sk. hjupbdlusetningu (e. cocooning).



Upplysingar af vef Lyfjastofnunnar

e Apotek

Oryggispeettir lyfja - Ymislegt

@ 18 Alslandi ertoluverdur fioldi af lyfjum § notkun sem tilheyra sk. undanbagulyfjum.
Gilda krofur um Srygagisphestti um pau Iyt Iika?

Mei, Lyfjastofnun telur ad i ljosi pess ad reglugerd (ESB) 2016161 mun ddlast gildi a
grundvelli akvesda tilskipunar 2001383/EB, og gildissvid tilskipunarinnar tekur til [yi]a
med markadsleyfl, gildi reglur um drygaispestti ekki um Iyt sem flutt eru til landsins,
seld, afgreidd og notud a grundvelli leyfis sem Lyflastofnun veitir sky. 7 magr. 7 gr.
lyfjalaga, nr. 9351994, med sidar breytingum. Somu sjonarmid eiga vid um
forskriftarlyf.

e Lyf eruannad hvort inni audkenniskerfinu eda ekki a EES svaedinu.



Audkenniskerfio

* Upptimi hefur verid mjog godur.
* Einu sinni komid upp rekstarfravik sem trufladi starfsemina.
* Vaentingar um svartima hafa stadist.
* Akvedin vandamal i byrjun tengd samskiptum vid énnur kerfi (Inter-market).




Askoranir Lyfjavers — margir snertifletir

* Apotek
* Heildsala

e Samhlida innflutningur (parallel).
* Lyfjaskdmmtun




Lausnir

* Uppfaera lyfjafgreidslu-/skommtunar- * 7 USB skannar adlagadir FMD
/heildsolu kerfi

* Notast vid handtolvur MedAspis

* 4 handtolvur

* Uppfaersla vélbunadar fyrir robot fyrir

* Lausn fyrir samhlida markadsleyfi lyfjaafgreidslu

* brjar adskildar tengingar * Haldid utan um hvort lyf sé innan eda utan
 Apotek kerfis og stodu pess i audkenniskerfinu
* Heildsala

* Markadsleyfishafi



Vandamal a reynslutima

* Mikid af villum fra framleidendum
* Fyrningardagsetning i audkenniskerfi stemmir ekki
vio upplysingar fra birgjum.
* Umpokkun sem hentar illa lagerrébotum




Vandamal a reynslutima

 Strikamerki nalaegt hvort 60ru a pakkningum
e Skapar vandamal vid skdnnun
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Vandamal a reynslutima

* Pakkningar hafa staekkad
* Meira lagerplass
* Fleiri pantanir til birgja — mottaka og fragangur
lyfja




neestu manada

Vandama

e Pakkningar i s6lu sem voru losa0ar eftir 9. februar en eru ekki i
gagnagrunni Lyfjaaudkennis.
 Leita parf sampykkis framleidanda adur en athending fer fram.
e Pakkningar i s6lu sem voru losadar fyrir 9. februar en eru ekki i
gagnagrunni Lyfjaaudkennis en uppfylla krofurnar.
* Undanpagulyf sem ekki bera audkenni.
* Eru skrad sem lausasolulyf i utflutningslandi.



Proun tengd utskonnun (dispensed)

Manudur Hlutfall Utskannadar pakkningar Fjéldi
1.3.2019 11,24%

1.4.2019 16,67%

1.5.2019 20,24% Mai 2019 5.658
1.6.2019 21,28% Sept. 2019 15.094
1.7.2019 35,42%

1.8.2019 42,82%

1.9.2019 56,19%



Framtidarnotkun

e Samhlida innflutningur
 Moguleikar a betri lagerstyringu
* First expire first out (FEFO)
* Rekjanleiki & afhendingar til stofnana/einstaklinga
e Knappar fyrningar
e Rafraen stadfesting vid yfirferd lyfsedla
* Breytingar @ GTIN numerum, uppfaersla og dreifing.



Takk fyrir |




