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REGLUGERD
um lyfsoluleyfi og lyfjabudir.

I. KAFLI
Almenn akvaedi.
L. gr.
Gildissvid.
Reglugerd pessi gildir um alla starfsemi lyfjabida, p. & m. rekstur lyfjautibua og netverslun med
lyf. Reglugerdin gildir jafnframt eftir atvikum um adra er heimild hafa til s6lu eda athendingar lyfja.
Lyfjabd sem adeins stundar fjarsélu med lyf skal uppfylla somu kréfur og gerdar eru til lyfjabuda
samkvaemt reglugerdinni nema annad sé sérstaklega tekio fram.

2. gr.
Markmio.

Markmid reglugerdar pessarar er ad tryggja eftir fongum gaedi og oryggi lyfja, lyfjapjonustu og
auka freedslu um lyfjanotkun.

Ati0 skal haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjonustu og starfsmenn vio dreif-
inguna skulu vinna med 60rum i heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidoum hverju
sinni.

R4adgjof og midlun upplysinga um lyf og lyfjanotkun skal 6dru fremur hafa pad ad markmidi ad
efla pekkingu og meoferdarheldni notenda lyfja, studla ad beettri [yOheilsu og tryggja oryggi sjuklinga
og neytenda.

3. gr.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1. Lyfjabud: Sambheiti yfir solustadi lyfja par sem lyf eru seld & grundvelli lyfséluleyfis sem
afgreidd eru beint til sjuklings eda umbodsmanns hans yfir afgreidslubord lyfjabudar og/eda
afgreidd eru i gegnum fjarsdlu med lyf.

2. Geedakerfi: Stjornkerfi sem skjalar hverslags ferla, vinnulysingar, leidbeiningar, gatlista,
eyoubloo og skrar sem sett er 4 ot til a0 tryggja samfellu i starfsemi lyfjabuda og eftir fongum
g&0i og Oryggi lyfja, lyfjapjonustu og auka freedslu um lyfjanotkun.

3. Lyfijabud sem adeins stundar fiarsélu med lyf: Lyfjabd sem starfraekt er 4 grundvelli lyfsélu-
leyfis sem afgreioir lyf til sjuklings eda umbodsmanns hans i gegnum fjarsdlu, s.s. i gegnum
netverslun eda med Odrum fjarskiptaleidum en ekki yfir afgreidslubord lyfjabuoar.
Fyrirteekjum sem hafa heimild til vélskdommtunar lyfja er heimilt ad sekja um lyfsoluleyfi &
pessum grundvelli enda uppfylla pau skilyrdi lyfjalaga nr. 100/2020 um veitingu lyfséluleyfis.

II. KAFLI
Lyfsoluleyfi og rekstrarleyfi.
4. gr.
Lyfsoluleyfi.

Lyfsoluleyfi veitir handhafa pess rétt til ad kaupa lyf af heildsoluleyfish6fum og til a0 athenda
lyf gegn lyfjadvisun, i lausasolu, i lyfjakistur skipa og flugvéla og til stofnana sem gerour hefur verid
sérstakur samningur vid, sbr. 6. mgr. 42. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Heimilt er 4 grundvelli lyfsoluleyfis ad stunda fjarsolu meo lyf.

5. gr.
Skilyrdi fyrir veitingu lyfsoluleyfis.
Lyfjastofnun veitir lyfséluleyfi. Adeins er heimilt ad veita peim lyfsoluleyfi sem uppfyllir
eftirtalin skilyrdi:
a. hefur gilt starfsleyfi sem lyfjafredingur hér 4 landi, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn,
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b. hefur starfad sem lyfjafredingur i minnst tvé ar, par af minnst 12 manudi i lyfjabuo a
Evropska efnahagssvadinu.

Lyfjastofnun er heimilt ad meta starfsreynslu tr lyfjabtid utan Evropska efnahagssvaedisins
samberilega vi0 starfsreynslu samkvamt skilyrdum b-lidar 1. mgr. P4 er Lyfjastofnun heimilt ad veita
lyfsoluleyfi lyfjafreedingi med ad lagmarki 12 manada starfsreynslu sem lyfjafredingur, par af sex
manudi i lyfjabtid 4 Evropska efnahagssvaedinu, ef synt pykir ad engin lyfjabud verdi annars starfraekt
i tilteknu sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélags.

6. gr.
Umsokn um lyfséluleyfi.
Oll eftirtalin gégn skulu fylgja umsokn um lyfséluleyfi vegna nyrrar lyfjabtidar:
a. afrit af starfsleyfi umszkjanda til ad mega starfa sem lyfjafraedingur 4 islandi, sbr. 16g um
heilbrigdisstarfsmenn,
b. stadfesting 4 pvi a0 umsakjandi hafi starfad sem lyfjafreedingur i a.m.k. tvo ar,
c. umsokn um rekstrarleyfi, ef vio 4,
d. afrit af samningi vid rekstrarleyfishafa, ef vid a.
Nu er umsokn, eda gégn sem henni fylgja, ofullnaegjandi og skal pa umsoknin endursend
umsakjanda og honum gefinn kostur 4 ad baeta ur 4gollum hennar.

7. gr.
Takmérk og abyrgd lyfsoluleyfishafa.
Lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabudar og lyfsoluleyfishafi ber einn abyrgd a rekstri
lyfjabuoar sinnar og ad monnun og gaedi pjonustu sé¢ med fullnaegjandi heetti, sbr. 8. gr. reglugerdar
pessarar og sbr. 1. og 2. mgr. 37. gr. lyfjalaga. nr 100/2020.

8. gr.
Skyldur lyfsoluleyfishafa.

Lyfsoluleyfishofum er skylt ad framfylgja skilyroum 1. mgr. 40. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfsoluleyfishafi skal med formlegum heetti kynna starfsfolki sinu akveedi lyfjalaga um pagnar-
skyldu starfsfolks i lyfjabudum.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd a pjalfun starfsmanna og skal hafa starfsmannaskra med upplys-
ingum um pjalfun og starfslysingum.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd a pjalfun peirra sem sinna utvistudum verkum i lyfsdlu, par 4 medal
peirra sem sinna afthendingu lyfja utan lyfjabuda i verktdku.

9. gr.
Tilkynningaskylda.

Ef fram koma alvarleg atvik i starfsemi lyfjabudar, skal lyfsdluleyfishafi tilkynna pau an tafar til
Lyfjastofnunar. Lyfjastofnun framkvaemir sérstaka rannsékn 4 malsatvikum par sem vid 4 og gerir
skyrslu par um. Skyrslan skal 1atin malsadilum i té. Me0 alvarlegu atviki er att vid atvik sem getur eda
hefdi getad valdid sjuklingi tjoni eda brot a akveedum IX. og XII. kafla lyfjalaga nr. 100/2020.

10. gr.
Skyldur lyfsala til ad utvega byf og birgdaumsysia.

Nu er ekki til 1 birgdum lyfjabudar lyf sem afgreida & gegn lyfjadvisun og skal pa lyfid utvegad
eins fljott og audio er, an pess ad sjuklingur beri af sliku kostnad, enda sé lyfio faanlegt i heilds6lu
sem annast dreifingu pess. Ekki er gerd krafa um hradsendingu an kostnadar.

Lyfsali skal halda rafreena birgdaskra par sem heagt er ad kalla fram sundurlidad og med rekjan-
legum heetti:

1. Birgoir lyfja.

2. Birgdir og birgdaferslur eftirritunarskyldra lyfja. Adfong eftirritunarskyldra lyfja, notkun og

eolileg ryrnun peirra skulu vera rekjanleg. Birgdafeerslur eftirritunarskyldra lyfja skulu vera
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skyrar, skiljanlegar og otviraodar. Skal vera hagt ad framkvaema samheldnisathugun & milli
innkeyptra og seldra eftirritunarskyldra lyfja eda edlilegrar ryrnunar peirra.

3. Innkaup lyfja par sem kemur fram magn innkeyptra lyfja, hver seljandi lyfs var, norraent
vorunumer lyfs, heiti pess, styrkur, pakkningarsterd, framleioslunimer og fyrning, dagsetn-
ing og audkennisnumer vorureiknings.

4. Yfirlit yfir afgreioslu lyfjaavisana par sem kemur fram hid minnsta dagsetning afgreidslu,
upplysingar um afgreidd lyf og magn peirra, rafreent audkennisntimer lyfjadvisunar, einkvaemt
audkennisnumer lyfsedils eda annad rekjanlegt audkenni solu lyfs pegar lyf er selt og ekki
liggur lyfjaavisun til grundvallar sélunni.

Um hver manadamét skal gera upp birgdir eftirritunarskyldra lyfja. Skal vidhaft tvofalt eftirlit vid

talningu. Lyfsoluleyfishafi skal kvitta fyrir pvi ad rétt sé stadid ad uppgjorinu. Ef ekki ber saman
birgdum og birgdaskra skal skyringa leitad og Lyfjastofnun tilkynnt um misraemi.

11. gr.
Lan og sala lyfja milli lyfjabuda.
Heimilt er ad lana eda selja lyf milli lyfjabuda i undantekningartilfellum enda sé slikt feert i
birgdabokhald, dryggi peirra tryggo vid flutning peirra og ad synt sé¢ fram a ad lyf hafi verio geymd
vid réttar adstedur fra innkaupum lyfsins fra heildsolu. Fera skal slik fravik i atvikaskra lyfjabudanna.

12. gr.
Lyfsoluleyfi heilsugeeslustédvar.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita lyfsdluleyfi til handa framkvamdastjora heilsugaslustodvar a
medan engin lyfjabud er starfraekt i pvi sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan sveitar-
félagsins sem heilsugaeslustddin pjonustar. Framkvamdastjori heilsugaeslustoovar skal leitast vid ad
semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa um pjonustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabtdar, sbr.
36. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Nu faest ekki lyfjafreedingur til starfa i lyfsolunni og er pa heimilt ad semja vid utanadkomandi
lyfjafreeding sem hefur faglegt eftirlit med starfseminni. Skal afgreidsla avisunarskyldra lyfja ekki fara
fram nema ad undangengnu eftirliti lyfjafredings.

13. gr.
Nidurfelling lyfsoluleyfis.

Lyfsoluleyfi fellur niour:

1. Ef leyfishafi hefur ekki lengur starfsleyfi sem lyfjafreedingur. Einnig fellur leyfid nidur ef
samningur vid rekstrarleyfishafa fellur ur gildi eda ef rekstrarleyfishafi missir leyfio.

2. begar lyfsoluleyfishafi neer 75 ara aldri. Hafi landlaeknir veitt lyfsoluleyfishafa aframhaldandi
heimild til ad starfa sem lyfjafreedingur eftir ad 75 ara aldri er nao, sbr. 16g nr. 34/2012 um
heilbrigdisstarfsmenn, er Lyfjastofnun heimilt, ad fenginni umsokn fra vidkomandi, ad veita
undanpagu fra pessu akvaedi. I fyrsta sinn er heimilt ad veita undanpégu til allt ad priggja ara,
en eftir pad til eins ars i senn.

3. Eflyfsoluleyfishafi haettir storfum. Skal hann tilkynna pad Lyfjastofnun.

4. Vid andlat lyfsoluleyfishafa. P6 er danarbui heimilt ad reka lyfjabtid hans i halft ar undir
faglegri stjorn lyfjafreedings ad fengnu sampykki Lyfjastofnunar.

Nu er fyrirséd ad lyfjabud hyggst heetta rekstri og skal pa tilkynna Lyfjstofnun um pad an tafar.
Tilkynning skal berast Lyfjastofnun 4 par til gerdu eydubladi sem nalgast ma & vef Lyfjastofnunar.
Um lokun lyfjabudar fer samkveemt verklagsreglum sem eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar. Med sama
hetti parf ad tilkynna Lyfjastofnun eins fljott og audid er ef fyrirhugad er ad fella samning lyfsolu-
leyfishafa vio rekstrarleyfishafa tr gildi.

14. gr.
Rekstrarleyfi.
Sé annar einstaklingur eda 16gadili en lyfsoluleyfishafi rekstraradili lyfjabudar er peim adila skylt
a0 szkja um rekstrarleyfi til Lyfjastofnunar.
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S¢é rekstrarleyfi a4 hendi annars en lyfsoluleyfishafa skal liggja fyrir samningur milli adila sem
kvedur 4 um verkaskiptingu milli adilanna. Sérstaklega skal fjallad um hvernig rekstrarleyfishafi gerir
lyfsoluleyfishafa kleift ad uppfylla skyldur sinar, sbr. 8. og 22. gr. reglugerdarinnar. Afrit af samn-
ingnum skal liggja fyrir 4dur en lyfsoluleyfi er veitt.

II. KAFLI
Husnzedi, bunadur, starfsemi og starfslio lyfjabuoa.
15. gr.
Husneedi lyfiabudar.

Til husakynna lyfjabtdar telst allt pad hisna0i par sem starfsemi 4 vegum hennar fer fram.

Husakynni lyfjabuoda skulu vera rimgod, bjort, hrein, heefilega hitud og loftraest a fullnaegjandi
hatt. Geeta skal fyllsta hreinletis vid alla umgengni i lyfjabtid.

Innréttingum 1 lyfjabudum skal pannig fyrir komid ad paer studli ad skyrt afmoérkudu vinnuferli
pannig a0 sem best sé girt fyrir mistok vid afgreidslu lyfja.

Afgreidslustadur lyfjadvisana skal pannig skipulagdur ad tryggt sé¢ nadi vid stdrf sem par eru
unnin og ad unnt sé ad hafa lyfjadvisanir eda afrit peirra & skilgreindum afmdrkudum svedum eftir
pvi 4 hvaoda afgreidslustigi paer eru. Koma skal 1 veg fyrir ad 6viokomandi fai adgang ad og/eda heyri
samskipti lyfjafreedings vid sjikling eda umbodsmann hans og hindra skal adgang 6vidkomandi inn
fyrir afgreidslubord, par sem vid 4.

[ lyfjabud skal vera fullnegjandi 6ryggiskerfi, m.a. til ad tryggja dryggi starfsmanna og koma i
veg fyrir innbrot.

Lyfjabudir skulu pannig bunar ad 611 medferd og geymsla lyfja sé i samraemi vid settar reglur og
fyllsta Oryggis sé geett.

Hjalpardyr, s.s. leidsdgu- eda hjalparhundar, eru heimil i hisakynnum lyfjabtoar.

16. gr.
Stofnun lyfjabudar.

[ umsékn um lyfsoluleyfi fyrir nyja lyfjabud skal vaentanlegur lyfsoluleyfishafi leggja fyrir
Lyfjastofnun haefilega uppdreetti af hiisn®di, lysingu & pvi og helstu starfsemi sem fram 4 ad fara i
lyfjabudinni. Einnig skal koma fram stadsetning helsta bunadar og lysing & honum auk lysingar &
helstu vinnuferlum. Lyfjastofnun skal, innan atta vikna fra pvi tilskilin gdgn berast, svara skriflega
med athugasemdum, ef einhverjar eru.

Lyfjastofnun tekur it adstoou, husnadi og bunad lyfjabudar og annad sem vardar fyrirhugada
starfsemi adur en lyfjabtid opnar. Skal veentanlegur lyfsoluleyfishafi saekja um uttektina og skal henni
lokid innan sex vikna fra umsokn um slika uttekt.

Umsakjandi um lyfsoluleyfi fyrir nyja lyfjabud skal, minnst einum manudi adur en hann hyggst
hefja rekstur nyrrar lyfjabudar, leggja fyrir Lyfjastofnun efnisyfirlit geedahandbokar lyfjabudarinnar
par sem fram koma helstu paettir i starfseminni og tengjast ad lagmarki mottoku, vorslu, afgreidslu og
athendingu lyfja dsamt starfslysingum og pjalfun starfsmanna.

Lyfjabuo telst tilbuin til uttektar pegar lokid er fragangi vio husnaedi, allur naudsynlegur bunadur
er ordinn starfhaefur og haegt er ad taka vid lyfjasendingum fra lyfjaheildsélum og hefja starfsemi.

Lyfjastofnun er heimilt ad leita skriflegrar umsagnar Vinnueftirlits rikisins, heilbrigdisnefndar og
slokkvilidsstjora vidkomandi sveitarfélags eda annarra, teljist pess porf.

17. gr.
Breytingar a husneedi eda starfsemi.

Leita skal sampykkis Lyfjastofnunar ef fyrirhugadar eru verulegar breytingar & husnedi lyfja-
budar, biinadi hennar eda starfsemi. Lyfjastofnun getur i pvi skyni krafist allra peirra upplysinga sem
kunna a0 tengjast fyrirhugudum breytingum.

Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad husakynni lyfjabudar verdi endurbztt ef pau eru ekki
lengur talin fullnaegjandi.
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18. gr.
Starfsemi lyfiabuda.

Lyfjabudir skulu reknar sem sérverslanir og skal 6l starfsemi peirra skyrt adgreind fra starfsemi
annarra verslana eda fyrirtekja.

Lyf skulu almennt afgreidd med peim hetti ad sjuklingur eda umbodsmadur hans veiti peim
vidtoku 1 lyfjabud og allar naudsynlegar upplysingar eda radgjof sé veitt um leid. Skulu sjuklingi ad
jafnadi synd lyf hans pegar raogjof er veitt.

Lyfjabudum er skylt ad veita radgjof um lyf. Skal med skyrum og otvireedum heetti 6skad eftir
upplysingum um hvort sjiklingur eda umbodsmadur hans purfi frekari upplysingar um athent lyf og
notkun pess.

Lyfma einungis selja eda athenda i lyfjabioum, lyfjattibium eda hja 60rum peim er heimild hafa
til sdlu eda athendingar lyfja samkvemt akvaedum lyfjalaga nr. 100/2020 og reglugerd pessari.

[ lyfjabadum er heimilt ad selja eftirfarandi:

1. Lyf.

2. Lekningataeki.

3. Eiturefni og heettuleg efni enda sé farid ad gildandi reglum um medhdndlun og solu slikrar
voru.

Sjukrafedi og sérfaedi, betiefni og fadubodtaretni.

Helstu hreinsiefni, seefivorur og snyrtivorur.

Adrar vorur eda voruflokka sem eru i tengslum vid lyf og lekningataeki.

Lyfjabudum er skylt ad hafa 4 bodstolum eda Gtvega helstu gerdir leekningataekja eftir pvi sem
kostur er, p.m.t. lekningataeki sem naudsynleg eru vegna lyfjanotkunar.

Lyfjastofnun getur heimilad ad einstakar vorur, eda voruflokkar, sem ekki eru taldar upp hér ad
framan, séu seldar i lyfjabudum eda takmarkad s6lu akvedinna vorutegunda vid lyfjabudir, enda sé
um ad reeda vorur sem falla ad starfseminni. Aldrei getur ordid um ad raeda almenna mat- eda drykkjar-
voru eda voru sem ekki tengist sérverslun lyfjabtidar og sérpekkingu sem par er.

Gera skal skyr skil 4 milli lyfja og annarra voruflokka.

Oheimilt er ad hafa lyf i sjalfvali eda sjalfsafgreidslu.

Nan ks

19. gr.
Lyf afhent utan lyfjabuda.

Lyfjabud er heimilt ad athenda lyf utan lyfjabtidar. Skal athending til sjuklings eda umbodsmanns
hans a0 jafnaoi fara fram samdagurs en ad hamarki innan tveggja solarhringa fra pvi lyf fer ur
lyfjabud.

Lyfsoluleyfishafi skal tryggja ad lyf séu send med peim heetti ad lyfid komist i hendur rétts
viotakanda og sendingin sé rekjanleg. Skal lyfjaathending fara fram samkvamt dkvaeedum reglugerdar
um lyfjadvisanir og afthendingu lyfja.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd 4 ad naudsynlegar og videigandi upplysingar fylgi lyfjum sem afthent
eru utan lyfjabudar.

Skal sa sem athendir lyf utan lyfjabadar med skyrum og 6tvireedum hatti dska eftir upplysingum
um hvort sjuklingur eda umbodsmadur hans purfi frekari upplysingar um afhent lyf og notkun pess og
skal ra0gjof pa fara fram simleidis. Heimilt er ad vikja fra akvaedi pessu hafi framangreindum upp-
Iysingum sannarlega verid aflad & fyrri stigum lyfsolu.

Skal sa sem athendir lyf utan lyfjabtidar hafa fengid pjalfun i lyfjaathendingu.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd a pvi ad lyf séu sett i videigandi umbudir og geymd vid rétt skilyrodi
i sendingu par til pau komast i hendur viotakanda. Sé sérstakra geymsluskilyrda krafist vegna einstakra
lyfja skal peirra getid & merkimida ystu umbuda sendingar og flutningsadstedur tryggdar til samramis
vid geymsluskilyrdin.

Séu lyf athent utan lyfjabuodar af 60rum en starfsmanni lyfjabiidarinnar skal i samningi & milli
lyfsoluleyfishafa og pess sem athendir lyfin koma fram ao lagmarki:

a. hvernig tryggt er ad lyf séu send med peim heetti ad pau komist i hendur rétts vidtakanda, ad

sendingin sé rekjanleg,
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b. hvernig lyfjaafthendingin fer fram svo ad dkvaedum reglugerdar um lyfjadvisanir og afthend-

ingu lyfja sé fylgt,

c. hvernig geymsluskilyrda er gaett og adgengi lyfsoluleyfishafa ad gognum sem sannreyna rétt

geymsluskilyroi vio flutning lyfjanna sé tryggour,

d. hvernig flutningur dvana- og fiknilyfja sé tryggour sérstaklega gagnvart pjoéfnadi, og

e. heimildir lyfsoluleyfishafa til ad framkvema eftirlit 4 starfsemi pess sem sér um athendingu

lyfjanna.

Séu lyf afhent utan lyfjabudar af 6drum en starfsmanni lyfjabtidarinnar skal lyfséluleyfishafi
framkveema eftirlit & starfsemi pess sem sér um athendingu lyfjanna ad lagmarki arlega. Skal tioni
eftirlits byggja 4 dhaettumati. Skal 1 eftirliti pessu ad lagmarki meta pau atridi sem talin eru upp i lidum
atil di7. mgr. pessarar greinar.

Séu avana- og fiknilyf athent utan lyfjabudar af 60rum en starfsmanni skal lyfsdluleyfishafi vio-
hafa sérstakt eftirlit med adbunadi sem vidkoma flutningi lyfjanna. Peir adilar sem adkomu hafa ad
flutningi og afthendingu lyfja utan lyfjabida mega ekki 4 sidustu premur arum hafa hlotido dom fyrir
refsiverdan verknad samkvaemt almennum hegningarldgum eda 16gum um avana- og fikniefni.

Til ad tryggja rekjanleika skal lyfsoluleyfishafi halda skra yfir afhendingu lyfja utan lyfjabuda. {
skranni skulu eftirfarandi atridi koma fram:

1. kennitala eda natn pess sem feer lyfid afhent,

2. upplysingar um athendingarstad,

3. namer lyfjadvisunar og/eda heiti, magn og styrkleiki lausasolulyfja,

4. dagsetning og rekjanleikantimer sendingar,

5. nafn pess starfsmanns sem sa um athendingu lyfsins,

Skra yfir afhendingu lyfja utan lyfjabudar skal vardveita i tvo ar og skal hin vera adgengileg
Lyfjastofnun.

20. gr.
Framleidsla og skommtun lyfja i lyfjabudum.

Lyfjabidum er heimilt ad framleida forskriftarlyf leekna og st6olud forskriftarlyf a4 grundvelli
leyfis til framleidslu lyfja, sbr. 23. gr. og 38. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Um framleidslu lyfja i lyfjabud
fer samkvamt reglugerd um framleioslu lyfja.

Undanskilid kréfunni um framleidsluleyfi er naudsynlegt rof pakkninga og lokatilbuningur lyfja,
par med talin skommtun lyfja i lyfjabud enda sé fario samkvaemt reglugerd um skommtun lyfja.

21. gr.
Lyfjageymslur.

Lyfjabuoir skulu pannig bunar ad 61l medferd og geymsla lyfja sé i samraemi vio settar reglur og
fyllsta 6ryggis sé geett. Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd 4 a0 lyfjageymslur og bunadur peirra séu reglulega
metnar.

Lyf skulu geymd med peim hetti ad pau séu varin sélarljosi, hitasveiflum og 60rum utanad-
komandi dhrifum sem geta haft ahrif & geedi lyfjanna.

Lyfjageymslur skulu vera pannig ad tryggd séu rétt geymsluskilyrdi. Lyfjageymslur skulu vera
fyrir lyf sem geyma 4 vid stddugan herbergishita, vid svalt hitastig (8-15°C), ef porfer 4, og i kaeli (2-
8°C).

Fylgjast skal reglulega med hitastigi 1 6llum lyfjageymslum og halda skrar par um. Komi upp
fravik fra geymsluskilyrdum skal samstundis fara fram rannsokn 4 atvikinu, p. & m. sérstakt ahaettumat
a lyfjum i vidkomandi lyfjageymslu og hvort lyfjageymsla parfnist urbota. Skal atvik faert i atvikaskra,
sbr. 7. mgr. 23. gr.

Eldfim efni 4 ad geyma i sérstoku laestu og loftraestu herbergi, eda skap, er henti til geymslu slikra
efna, samkvamt reglum par ad lutandi.

22. gr.
Monnun lyfjabuda.
Monnun lyfjabuadar skal vera i samraemi vid 37. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.
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Starfsfolk lyfjablida eru lyfjafreedingar, adstodarlyfjafreedingar, lyfjateeknar og pjalfad starfsfolk.

Lyfjastofnun er heimilt ad setja vidmidunarreglur um pjalfun starfsmanna.

Heimilt er ad rada yfirlyfjafraeding, til ad veita lyfjabud forstédu i fjarveru lyfsoluleyfishafa. i
starfslysingu yfirlyfjafredings skal skyrt kvedid 4 um verksvid hans, valdsvid og abyrgd i fjarveru
lyfsoluleyfishafa. Yfirlyfjafreedingur skal vera lyfjafraedingur og hafa pekkingu a rekstri lyfjabtidar-
innar og uppfylla skilyrdi 1. mgr. 34. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Ef ekki er starfandi 1 lyfjabud yfirlyfjafreedingur skal rada stadgengil i fjarveru lyfsoluleyfishafa.
Starfssvid, valdssvid og abyrgd skal getid i starfslysingu. Heefi stadgengils skal vera i samraemi vid 1.
mgr. 34. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Starfssvid, valdsvid og abyrgd stadgengils skal getid i starfslysingu
hans. Lyfjastofnun hefur heimild til ad veita undanpagu fra pessari krofu.

Lyfsoluleyfishafi skal tryggja ad i gedakerfi lyfjabiidar séu til stadar ferlar sem fyrirbyggi ad
enginn starfi i lyfjabud sem sé ekki hefur til starfans vegna veikinda.

Lyfsoluleyfishafa er skylt ad hafa i pjonustu sinni lyfjataekna sem adstooda lyfsoluleyfishafa eda
aora lyfjafreedinga 4 hans vegum vid afgreidslu lyfjaavisana, sbr. g-1id 1. mgr. 40. gr. lyfjalaga nr.
100/2020. Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fra pessu skilyrdi ef adstaedur eru pannig ad lyfjataeknir
feest ekki til starfa.

Lyfjastofnun getur veitt lyfjafreedinema, sem lokio hefur fjorda ars nami og tveggja manada
verknami i lyfjabud, timabundid leyfi til ad gegna afmdrkudum stoérfum lyfjafraeedinga og sé slikt gert
4 abyrgd lyfjafraedings vidkomandi lyfjabudar. Oheimilt er lyfjafraedinema ad sinna storfum sem slikur
nema i vidurvist lyfjafredings.

23. gr.
Geedakerfi lyfséluleyfishafa.

Lyfsoluleyfishafi skal koma upp gedakerfi vegna starfsemi sinnar. Taka skal tillit til steroar,
umsvifa, uppbyggingar og margbreytileika i starfsemi vid proun eda breytingu 4 gadakerfinu.

Samnyti tveir eda fleiri lyfsoluleyfishafar geedakerfi skal abyrgdarmadur gaedakerfis skipadur og
skal hann hafa skyrt tilgreint vald og abyrgo 4 pvi ad gadakerfi sé virkt og vidhaldio.

Gaedakerfid skal taka til allrar skipulagsheildar starfseminnar; p.m.t. verklagsreglna, ferla, mann-
auds, svo og annarra naudsynlegra patta til ad tryggja eftir fongum geedi og dryggi lyfja, lyfjabjonustu
og aukna fraedslu um lyfjanotkun.

Gaedakerfid ®tti ad vera ad fullu skrad og skjalastyrt og skal med reglubundnum heetti fylgjast
me0 arangri pess.

Oll starfsemi sem tengist geedakerfi ®tti ad skilgreina og skjalfesta. Koma skal 4 fot geedahandbok
eda samberilegri skjalastefnu par sem lyst er helstu lykilferlum starfseminnar og tengjast ad lagmarki
méttoku, vorslu, afgreidslu og afhendingu lyfja og pjalfun starfsmanna. [ geedahandbok skal m.a. koma
fram skipulag 4 starfsemi lyfjabudar med peim heetti ad sem tryggilegast sé girt fyrir misferli og
mistok. Skal geedahandbok uppferd reglulega. Skjol gedahandbokar skulu vera skyr, skiljanleg og
Otvired.

Skal 6llum storfum og skraningum pannig hagad ad audrakio sé hvaoda starfsmadur a hlut a0 mali,
ef mistok eda misferli eiga sér stad.

Halda skal rafrena atvikaskra um fravik er verda i starfsemi lyfjabuda. Undir fravik falla einnig
kvartanir vidskiptavina og annarra vidsemjenda. Feersla atvika skal hid minnsta syna hvad urskeidis
for og radstafanir til urbota. Framkvaemd skal reglubundin greining 4 atvikum sem koma upp i lyfja-
budinni.

{ geedahandbok skulu jafnframt vera til nakveemar starfslysingar fyrir allt starfsfolk starfseminnar
asamt pjalfunardetlun. Skal pjalfunardetlun reglulega metin og taka mio af starfi starfsmannsins,
pekkingu og fagmenntun hans. Jafnframt skal taka mid af hvort um er ad reeda grunnpjalfun eda si- og
endurmenntun. Halda skal pjalfunarskra par sem fram kemur lysing 4 pjalfun starfsmanna lyfjabtidar-
innar. Skraning pjalfunar skal tiltaka afmarkada paetti pjalfunar, hver framkvemdi pjalfun og hveneer
hun atti sér stad.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd a ad pjalfa starfsfolk lyfjabtidarinnar i notkun gadakerfis.

Lyfjastofnun skal hafa adgang ad framangreindum gognum.
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24. gr.
Geedaeftirlit med utvistudum verkum i verktéku pridja adila.

Lyfsoluleyfishafi skal med reglubundnum og virkum heetti sinna eftirliti med peim adila sem hann
kann a0 utvista verki til i samningsbundinni verktoku, s.s. afhendingu lyfja utan lyfjabuoar, vél-
skommtun lyfja og dryggispjonustu.

Skal lyfsoluleyfishafi med reglubundnum heetti:

a. meta haefi og haefni samningsadila til ad sinna hinu utvistada verki,

b. skilgreininga verkferla og samskiptaferla er tengjast hinu utvistada verki,

c. koma upp virku atvikakerfi sem tengjast fravikum,

d. sinna eftirliti og meta frammistodu pess adila til ad sinna hinu utvistada verki og 4 grundvelli

pess eftirlits framkvama hvers kyns umbaetur sem porf pykir.

25. gr.
Afgreidslutimi og audkenni lyfjabuda.

Almennur afgreidslutimi lyfjabtida skal ad jathadi vera fra kl. 10 til kl. 18 fra manudegi til
fostudags nema almenna fridaga. Heimilt er lyfsoluleyfishafa ad akveda rymri afgreidslutima og skal
pao tilkynnt Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita leyfi til skemmri afgreidslutima enda liggi fyrir umsokn lyfsdlu-
leyfishafa par um.

Lyfjabuo skal velja heiti er gefur til kynna pa starfsemi sem par fer fram. Tilkynna skal Lyfja-
stofnun um val 4 heiti lyfjabudar. Lyfjabud skal greinilega audkennd heitinu.

Afgreidslutima lyfjabtida skal greinilega getid vid adalinngang.

Starfraeki lyfsoluleyfishafi einungis fjarsolu meo lyf skulu upplysingar um lyfséluleyfishafa og
rekstrarleyfishafa koma fram & vefsidu lyfjabudarinnar 4samt upplysingum um pad med hvada heetti
og 4 hvada timum lyfséluleyfishafi sinnir radgjafaskyldum sinum m.a. til almennings og heilbrigdis-
starfsmanna. Skal lyfjafraeedingur ad jafnadi vera til stadar fra kl. 10 til k1. 18 frd manudegi til fostudags
nema almenna fridaga. Heimilt er lyfséluleyfishafa a0 akveda rymri afgreidslutima og skal pad
tilkynnt Lyfjastofnun. Heimilt er Lyfjastofnun ad veita leyfi til skemmri afgreidslutima enda liggi fyrir
umsokn lyfséluleyfishafa par um.

A vefsvaedi lyfjabtdar skulu eftirfarandi upplysingar vera adgengilegar:

a. upplysingar um hvernig skuli hafa samband vid Lyfjastofnun,

b. tengill & vefsiou Lyfjastofnunar um fjarsélu lyfja,

c. sameiginlegt kennimerki Evrépusambandsins sem synir med skyrum hetti 4 hverri siou vef-
setursins hvada mannalyf og dyralyf eru til s6lu til almennings i gegnum netid. Sameiginlega
kennimerkio skal fela i sér tengil vio faerslu b-lidar 5. mgr. um yfirlit peirra adila sem hafa
leyfi til ad selja lyf i fjarsolu.

26. gr.
Samtalsadstada, netspjall og adstada til mottéku lyfjadvisana simleidis.

[ lyfjabud sem afgreidir lyftil sjuklings eda umbodsmanns hans yfir afgreidslubord skal vera fyrir
hendi samtalsadstada sem gerir vidskiptavinum kleift ad reeda i einrami vid lyfjafreding eda lyfja-
teekni. Sé lyf afgreitt i gegnum netverslun med lyf eda adrar fjarskiptaleidir er heimilt ad samtals-
aostada s¢ 4 formi netspjalls eda i gegnum sima.

Skal adstada par sem afthending lyfja fer fram vera utbiin med peim heetti ad adstadan geri
vidskiptavinum kleift a0 reeda i needi vio lyfjafreeding, lyfjateekni eda annad pjalfad starfsfolk og hegt
s¢ a0 syna sjuklingi eda umbodsmanni hans lyf og veita radgjof.

Adstada til mottdku lyfsedla 1 sima skal vera med peim haetti ad gott needi sé til mottdku peirra.
Jafnframt skal komid i veg fyrir ad 6vidokomandi heyri upplestur lyfjafraedings.

Adstaoa til netspjalls skal vera med peim heetti ad ekki sé hatta 4 a0 6vidkomandi sjai samskipti
milli lyfjafraedings og vidskiptavinar og ad gagnadryggis sé geaett.

Pannig skal gengid fra lyfjaavisunum ad per séu ekki synilegar neinum 6vidkomandi, er getu
lesid pad sem 4 lyfjadvisunum stendur eda séd um hvaoa lyf er a0 raoda.
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27. gr.
Birgdir i vorslu leeknis.

Lyfsoluleyfishafa er heimilt ad hafa skilgreindar birgdir lyfja i vorslu laeknis, er sjai um naudsyn-
lega afgreioslu peirra utan almenns afgreidslutima, pegar ekki er unnt ad sinna afgreidslu i lyfjabud
enda sé ekki opin lyfjabud 4 sveedinu. Um slika afgreidslu fer samkvemt almennum reglum um
afgreidslu lyfja. Halda skal skrd um afgreioslur samkvamt pessari malsgrein.

Lyfjabirgdir sem hér um raedir eru 4 abyrgo lyfsoluleyfishafa og skal hann hafa eftirlit med peim.

IV. KAFLI
Lyfjaatibu.
28. gr.
Lyfjautibu.

Lyfsoluleyfishafi getur sott um leyfi til Lyfjastofnunar til reksturs utibus fra lyfjabud sinni i
sveitarfélagi eoa tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélags par sem ekki er rekin lyfjabug, sbr. 2.
mgr. 37. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfjattibu telst vera hluti lyfjabtidar. Lyfjautibu skal rekid & abyrgd lyfsoluleyfishafa og heyra
undir lyfsoluleyfi hans.

Lyfsoluleyfishafi skal hafa fasta vidveru i lyfjatitibui sinu ad minnsta kosti einn dag manadarlega.
Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra krofunni um fasta vidveru lyfsdluleyfishafa vegna
lyfjautibua sem rekin eru innan haftasvedis flugverndar.

29. gr.

Leyfisveiting.
Lyfjastofnun veitir lyfséluleyfishafa leyfi til reksturs lyfjaatibus.
[ umsokn skal eftirfarandi koma fram:
Flokkur lyfjaatibas, sem sétt er um leyfi fyrir.
Upplysingar sem stydja porf fyrir lyfjattiba.
ibuafjoldi a svadinu sem lyfjautibiid 4 ad pjona.
Upplysingar um laeeknispjonustu & svaedinu par sem fyrirhugad er ad lyfjautbu veroi.
Upplysingar um husnaedi, biinad og starfslid, par med talid hver muni veita lyfjattiblinu
forst6du i fjarveru lyfsoluleyfishafa.
Lysing a fyrirhugadri starfsemi.
Gedalysing a samskiptum lyfjabidar og lyfjattibis par sem fram kemur hvernig uppfyllt
verda markmid lyfjalaga um g®di og Oryggi lyfjafreedilegrar pjonustu, medal annars um
oryggi vid afgreidslu lyfsedla og um upplysingagjof vardandi rétta notkun lyfja.
8. Fyrirhugadur afgreioslutimi lyfjaatibuas, p.m.t. afgreidslutimi lyfjadvisana.

Nk v =

s

30. gr.
Flokkun Iyfjautibua.
Flokkun lyfjaatibua eftir pjonustustigi er eftirfarandi:

Lyfjattiba A.

Lyfjafraedingur skal vidhafa reglubundna vidveru sem getid er vid inngang lyfjautibiisins. 1
vidveru sinni starfar lyfjafraedingur vid afgreioslu lyfsedla og fredslu og radgjof um rétta notkun og
medhondlun lyfja. [ fjarveru lyfjafraedings fer samkvaemt akvadum pessarar reglugerdar um lyfjaatibt
B.

Leyfi til reksturs lyfjautibtis A verdur ekki veitt nema par sem langt eda torsott er i lyfjabud og
aogengi ao lyfjafreedingi takmarkao.

Lyfjattibu B.

Heimilt er a0 afgreida lyf gegn lyfjaavisun. Afgreidsla lyfja skal vera i samraemi vio akvaedi 33.
gr. reglugerdarinnar. Lyfjateekni eda pjalfudu starfsfolki er heimilt ad afgreida lausasolulyf, enda sé
fyrir hendi naudsynleg adstada.

Leyfi til reksturs lyfjaatibas B verdur ekki veitt nema par sem langt eda torsott er i lyfjabud eda
lyfjautibu A.
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Lyfjautibu C.

Heimilt er a0 athenda lyf sem afgreidd hafa verid fra lyfjabuo.

Lyfsoluleyfishafi getur heimilad ad i lyfjautibui C sé til stadar skilgreindur neydarfordi naudsyn-
legra lyfja. Afgreidsla ur neydarforda skal vera i samrami vid akvaedi 33. gr. reglugerdarinnar. Skulu
afgreidslur ur neydarforda skradar i atvikaskra og audkenndar sérstaklega. Skal i skraningunni koma
fram tilefni afgreidslu Gr neydarforda og hvada starfsmadur afhenti lyfid.

Leyfi til reksturs lyfjaatibas C verdur ekki veitt nema par sem langt eda torsott er i lyfjabud eda
lyfjautiba med harra pjonustustigi.

31. gr.
Leyfi til reksturs.

Leyfi til reksturs lyfjatitibua er veitt til eins ars i senn.

Berist Lyfjastofnun umsokn um leyfi til reksturs lyfjautibus a4 svaedi par sem fyrir er rekid lyfja-
utibu er Lyfjastofnun heimilt ad veita leyfi fyrir rekstrinum ef 1j6st pykir ad adgangur a0 lyfjafraedilegri
pjonustu & svaedinu mun ekki skerdast og fyrirhugad lyfjattibu er ekki med laegra pjonustustig en pad
sem fyrir er 4 sveedinu.

Leyfi skv. 1. mgr. endurnyjast sjalfkrafa um eitt ar i senn. Ef lyfjatitibti med haerra pjonustustigi
eda lyfjabuid hefur rekstur 4 sveedinu par sem lyfjautibuid starfar fellur sjalfvirk endurnyjun leyfisins
nidur. Leyfid gildir b6 avallt Gt Gtgefinn leyfistima eda ad lagmarki prja manudi sé utgefinn leyfistimi
styttri.

Leita skal sampykkis Lyfjastofnunar ef fyrirhugadar eru breytingar a starfsemi lyfjattibus.

Lyfjastofnun skal birta lista yfir lyfjattibu i rekstri, flokka peirra, lyfsoluleyfishafa, rekstrarleyfis-
hafa og gildistima leyfa.

32. gr.
Lyfjabirgair.
[ lyfjaatibium skulu vera hafilegar birgdir lyfja sem markadssett eru hér 4 landi. I hverju
lyfjautibui skal vera skra yfir lyf sem par eru i birgdum og skal skrain uppfeerd svo oft sem porf er a.

33. gr.
Afgreidsla lyfja.

begar heimilt er i lyfjaatibi ad afgreida lyf gegn lyfjadvisun, skal afgreiosla ekki fara fram nema
a0 undangengnu eftirliti lyfjafreedings.

Sé lyfjafreedingur ekki ad storfum i lyfjaatibiinu vid afgreidslu lyfja gegn lyfjadvisun skal
lyfjafreedingur i lyfjabudinni, padan sem lyfjattibuid er starfrekt, fara yfir lyfjaavisun og aletrunar-
mida med rekjanlegum heetti, ad jafnadi adur en lyf er athent. Skal med skyrum og 6tviredum haetti
oska eftir upplysingum um hvort sjuklingur eda umbodsmadur hans purfi frekari upplysingar um
athent lyf og notkun pess og skal radgjof pa fara fram simleidis eda eftir atvikum i gegnum netspjall.

34. gr.
Audkenni lyfjautibus.
Lyfjattibu skulu greinilega audkennd heiti lyfjabudarinnar og pess skyrt getid hvort um sé ad
raeda lyfjaatibu i flokki A, B eda C.

35. gr.
Bunadur og rekstur.
Um husnadi, bunad og starfsemi lyfjautibua gilda sému reglur og fyrir lyfjabudir, samkvaemt
nanari fyrirmaelum pessarar reglugerdar.
Lyfjastofnun getur sett nanari reglur um buinad og rekstur lyfjautibua.

36. gr.
Afgreidslutimi lyfjautibus.
Afgreioslutima lyfjautibua skal auglysa vid adalinngang ttibsins.
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S¢ afgreidslutimi lyfjadvisana skemmri en almennur afgreidslutimi lyfjaatibusins skal pess greini-
lega getid vid inngang i Gitibuid.

37. gr.
Abyrgo og eftirlit lyfséluleyfishafa.

Lyfsoluleyfishafa ber ad hafa reglubundid, stadbundid og virkt eftirlit med rekstri lyfjattibus sins
og ber hann alla abyrgd 4 a0 par s¢ fario ad settum 16gum og reglum. Skal eftirlit petta skilgreint og
skjalfest, sbr. akveedi reglugerdarinnar um gaedakerfi lyfjabuoa.

Lyfsoluleyfishafi skal halda rafraena skra par sem fram kemur hvener eftirlit lyfséluleyfishafa for
fram.

Lyfjastofnun er heimilt ad birta 4 vefsiou sinni vidmidunarreglur um eftirlit lyfséluleyfishafa meo
lyfjautibaum, p. & m. um tidni pess.

38. gr.
Lyfséluleyfishafaskipti.
Nu tekur nyr lyfsoluleyfishafi vio rekstri lyfjabudar og lyfjattibus og gilda pa afram leyfi sem
veitt hafa verid fyrir lyfjaatibui.

V.KAFLI
Fjarsala meo lyf.
39. gr.
Tilkynning um fjarsélu til Lyfjastofnunar.

Handhofum lyfsoluleyfa, sbr. 34. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og handhéfum leyfa, sbr. 35. gr.
lyfjalaga nr. 100/2020, sem hafa i hyggju ad stunda fjarsdlu med lyf & grundvelli sliks leyfis, er skylt
ad tilkynna Lyfjastofnun um slikt eigi sidar en 4 sama tima og fjarsala hefst.

Lyfjastofnun skal halda ti og birta 4 vef sinum skra yfir pa sem hafa tilkynnt stofnuninni ad peir
stundi fjars6lu med lyf skv. 1. mgr. Lyfjastofnun skal jafnframt birta 4 vef sinum upplysingar um
fjarsdlu med lyf, p.m.t. um mogulega adhaettu sem fylgir pvi ad kaupa lyf & netinu af adilum sem ekki
hafa til pess tilskilin leyfi.

Sa sem tilkynnir um rekstur fjarsdlu med lyf skal veita Lyfjastofnun eftirfarandi upplysingar:

a. heiti eda firmaheiti og fast heimilisfang starfsstdovarinnar padan sem lyfjunum er dreift,

b. dagsetningu upphafssdlu lyfja i fjarsolu,

c. vefsldo vefsvaedisins sem 4 ad nota og adrar videigandi upplysingar sem naudsynlegar eru til

a0 finna vefsetrid, og

d. afrit af samningi milli lyfséluleyfishafa og pridja adila ef annar adili en starfsmadur lyfja-

budarinnar sér um athendingu lyfja.

40. gr.
Skilyroi fyrir afgreioslu lyfja i fjarsolu.

Heimilt er ad stunda fjarsélu med pau lyf sem uppfylla skilyrdi lyfjalaga nr. 100/2020 og reglu-
gerda sem settar hafa verid a grundvelli peirra.

Adili sem stundar fjarsdlu med lyf skal hafa fullnaegjandi adstddu til afgreidslu og geymslu lyfja
sem afgreida 4 1 gegnum fjarsolu, sbr. 41. gr.

Lyfsedilsskyld lyf ma einungis afgreida i netverslun ad fengnu frumriti gilds lyfsedils eda lyfja-
avisunar Ur lyfjadvisanagatt. Um avisun, afgreioslu og athendingu lyfja i netverslun gilda ad 6dru leyti
akvaeoi reglugerdar nr. 740/2020, um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja. Somu skilyrdi sem sett eru
fram i reglugerd pessari um lyfjabudir skulu gilda um netverslun lyfja ad undanskildum akvaedum sem
snia ad mottdku og beinni afgreidslu vid vidskiptavini.

Handhafar leyfis skv. 35. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 skulu uppfylla 611 sému skilyrdi og gerd eru
til lyfsoluleyfishafa samkveemt pessari reglugerd pegar stundud er fjarsala med dyralyf.
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41. gr.
Husneedi fjarsolu.

Lyfjastofnun metur hvort adstada lyfsoluleyfishafa hentar til fjarsélu med lyf. Vio pad mat skal
Lyfjastofnun taka mi0 af dkvaeOum pessarar reglugerdar um krofur til husnaedis og starfsemi lyfjabuoa.
Uttekt 4 hisnadi skal fara fram 4dur en starfsemi hefst ef um nytt husnadi eda verulega breytingu 4
hasnadi er ad reda.

42. gr.
Abyrgd yfséluleyfishafa sem stunda fjarsélu med lyf.

Lyfsoluleyfishafi skal sinna lyfjafradilegri umsja, sbr. e-1id 1. mgr. 40. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd 4 ad naudsynlegri og videigandi radgjof sé sinnt med virkum sam-
skiptum & milli lyfjafreedings og sjuklings eda umbodsmanns hans. Almennt skal 6skad eftir upp-
lysingum um hvort sjuklingur eda umbodsmadur hans purfi frekari upplysingar um lyf sem afhent er
utan lyfjabudar, notkun eda geymslu pess.

Um fjars6lu lyfja sem seld eru an lyfjadvisunar gilda somu reglur og vid afgreidslu peirra i lyfja-
bud skv. akvaedum pessarar reglugerdar og lyfjalaga nr. 100/2020.

43. gr.
Upplysingaskylda Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun skal veita upplysingar 4 vefsiou 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 ad munur geti verid 4 milli adildarrikja Evropska efnahags-
svaedisins 4 flokkun lyfja og skilyroum fyrir afhendingu peirra,

b. upplysingar um tilganginn med sameiginlega kennimerkinu,

c. skra yfir adila sem bjoda almenningi lyf i fjarsolu i gegnum netid sem og veffong beirra, og

d. almennar upplysingar um ahattuna sem tengist lyfjum sem afhent eru almenningi med 616g-
legum heetti i gegnum netid.

A vefsetrinu skal vera tengill vid vefsetur Lyfjastofnunar Evropu.

VI. KAFLI
Upplysingamidlun, meodferd personuupplysinga og starfshattir.
44. gr.
Upplysingamiolun.

bar sem lyfsala fer fram skulu veittar upplysingar og fraedsla um lyf og lyfjanotkun med pad fyrir
augum ad studla ad réttri notkun og medhdndlun lyfja.

Radgjof og midlun upplysinga um lyf og lyfjanotkun skal 60ru fremur hafa pad ad markmidi ado
auka almennt heilbrigdi.

Lyfsoluleyfishafi og adrir sem hafa leyfi til lyfsolu bera abyrgd a pvi ad til séu paer handbaekur
og Oonnur gdgn er gera abyrga og rétta upplysingamidlun mogulega vio athendingu lyfs.

Lyfjafreedingar, einstaklingar med BS-gradu i lyfjafreedi eda lyfjateknar hafa heimild til a0 veita
upplysingar og radgjof um lyf.

45. gr.
Medferd personuupplysinga.
Um vinnslu og medferd persénuupplysinga i starfsemi lyfjabtida fer skv. akvedum laga nr.
90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

46. gr.
Viomiounarreglur um goda starfsheetti i lyfjabudum.
Lyfjastofnun setur viomidunarreglur um goda starfsheetti i lyfjablidum og fjarsolu lyfja.
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VII. KAFLI
Eftirlit og viourlog.
47. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med framkvemd reglugerdar pessarar. Skylt er ad lata Lyfjastofnun i
té pau gdgn og upplysingar sem pad telur naudsynleg vegna eftirlitsins. Lyfjabudir skulu geyma gogn
og skrar, sem Lyfjastofnun telur naudsynleg vegna eftirlits, 1 tvo ar.

48. gr.
Viourlog.
Um vidurlog gegn brotum a reglugerd pessari fer eftir XX. kafla lyfjalaga nr. 100/2020.

VIII. KAFLI
Evrépugerdir a svioi fjarsolu.
49. gr.
Evrépugerdir a svidi fjarsélu.
Akvadi reglugerdar pessarar taka mid af eftirtoldum Evropugerdum sem innleiddar hafa verid i
islenskan rétt, sbr. reglugerdir nr. 785/2022 og 481/2022:

1. Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 699/2014 um honnun & sameigin-
lega kennimerkinu til ad sanngreina adila sem bjoda almenningi lyf i fjarsdlu og um tekni-
og rafteknilegar krofur og dulkodunarkrofur vardandi sannprofun & 6svikni pess.

2. Tilskipun Evropubingsins og radsins 2011/62/ESB um breytingu a tilskipun 2001/83/EB um
bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum ad pvi er vardar a0 koma i veg fyrir 616glega
innkomu falsadra lyfja i 16glega adfangakedju.

3. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem etlud eru
monnum.

4. Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/1904 um a0 sampykkja
honnun a sameiginlegu kennimerki vegna smasdlu dyralyfja i fjarsolu.

IX. KAFLI
Gildistaka.
50. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 5. mgr. 33. gr., 3. mgr. 41. gr. og 109. gr. lyfjalaga nr.
100/2020, skal 6dlast gildi 1. jantar 2023. A sama tima falla 4 brott reglugerdir nr. 426/1997 um
lyfsoluleyfi og lyfjabudir og nr. 560/2018 um post- og netverslun med lyf.

Heilbrigdisraduneytinu, 15. november 2022.

Willum Por Porsson.

Heida Bjorg Pdalmadottir.

B-deild — Utgafudagur: 5. desember 2022
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