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REGLUGERD
um lyfsoluleyfi og lyfjabuoir.

I. KAFLI.
Almenn akvaedi.
1. gr.
Gildissvid.

Reglugerd pessi gildir um alla starfsemi lyfjabtida, p. & m. rekstur lyfjautibuia og netverslun meod
lyf . Reglugerdin gildir jafnframt eftir atvikum um adra er heimild hafa til s6lu eda athendingar lyfja.
Lyfjabtid sem adeins starfrekir netverslun med lyf skal uppfylla somu krofur og gerdar eru til
lyfjabtida samkvemt reglugerdinni nema annad sé sérstaklega tekid fram.

2. gr.
Markmio.

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

Ati0 skal haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjonustu og starfsmenn vid
dreifinguna skulu vinna med 6drum i heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju
sinni.

Radgjof og midlun upplysinga um lyf og lyfjanotkun skal 6dru fremur hafa pad ad markmidi ad
efla pekkingu og medferdarheldni notenda lyfja, studla ad bettri lydheilsu og tryggja 6ryggi sjuiklinga
og neytenda.

3. gr.
Skilgreiningar.

Lyfjabud: Sambheiti yfir s6lustadi lyfja par sem lyf eru seld 4 grundvelli lyfséluleyfis sem afgreidd
eru beint til sjuklings eda umbodsmanns hans yfir afgreidslubord lyfjabudar og/eda afgreidd eru i
gegnum fjarsdlu med lyf.

Geeoakerfi: Stjornkerfi sem skjalar hverslags ferla, vinnulysingar, leidbeiningar, gétlista,
eyOublod og skrar sem sett er 4 fot til ad tryggja samfellu i starfsemi lyfjabtida og eftir fongum gaedi
og Oryggi lyfja, lyfjapjonustu og auka fraedslu um lyfjanotkun.

Lyfjabud sem adeins stundar fjarsélu med lyf: Lyfjabud sem starfraekt er & grundvelli lyfséluleyfis
sem afgreidir lyf til sjuklings eda umbodsmanns hans 1 gegnum fjarsoluy, s.s. 1 gegnum netverslun eda
med 60rum fjarskiptaleidum en ekki yfir afgreidslubord lyfjabudar. Fyrirtaekjum sem hafa heimild til
vélskommtunar lyfja er heimilt ad sekja um lyfsoluleyfi & pessum grundvelli enda uppfylla pau
skilyroi lyfjalaga nr. 100/2020 um veitingu lyfséluleyfis.

II. KAFLIL
Lyfsoluleyfi og rekstrarleyfi.
4. gr.
Lyfsoluleyfi.

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

Heimilt er 4 grundvelli lyfsoluleyfis ad stunda fjarsdlu med lyf.

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

Lyfjastofnun er heimilt ad meta starfsreynslu ur lyfjabud utan Evropska efnahagssvaedisins
samberilega vio starfsreynslu samkvamt skilyrdum b-lidar 1. mgr. Pa er Lyfjastofnun heimilt a0 veita
lyfsoluleyfi lyfjafreedingi med ad lagmarki 12 ménada starfsreynslu sem lyfjafreedingur, par af sex
manudi i lyfjabtid a4 Evropska efnahagssvadinu, ef synt pykir ad engin lyfjabud verdi annars starfraekt
i tilteknu sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélags.

6. gr.
Umsokn um lyfsoluleyfi.

Oll eftirtalin gdgn skulu fylgja umsokn um lyfséluleyfi vegna nyrrar lyfjabudar:

a. afrit af starfsleyfi umsakjanda til ad mega starfa sem lyfjafreedingur 4 Islandi, sbr. 16g

um heilbrigdisstarfsmenn,

b. stadfesting 4 pvi ad umsakjandi hafi starfad sem lyfjafredingur 1 a.m.k. tvo ar,

c. umsokn um rekstrarleyfi, ef vio 4,

d. afrit af samningi vi0 rekstraleyfishafa, ef vio a.
Nu er umsokn, eda gégn sem henni fylgja, ofullnegjandi og skal pd umsoknin endursend

umsakjanda og honum gefinn kostur 4 ad baeta Gr 4gdllum hennar.

7. gr.
Takmork og abyrgd lyfséluleyfishafa.
Lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabudar og lyfsoluleyfishafi ber einn abyrgd a rekstri
lyfjabuodar sinnar og ad monnun og gadi 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 hatti kynna starfsfolki sinu akveedi lyfjalaga um
pagnarskyldu starfsfolks i lyfjabudum.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd & pjalfun starfsmanna og skal hafa starfsmannaskra med
upplysingum um pjalfun og starfslysingum.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd 4 pjalfun peirra sem sinna Gtvistudum verkum i lyfsdlu, par & medal
peir sem sinna athendingu lyfja utan lyfjabuda i verktoku.

9. gr.
Tilkynningaskylda.

Ef fram koma alvarleg atvik i starfsemi lyfjabudar, skal lyfséluleyfishafi tilkynna pau an tafar til
Lyfjastofnunar. Lyfjastofnun framkvamir sérstaka rannsokn 4 malsatvikum par sem vid 4 og gerir
skyrslu par um. Skyrslan skal 14tin mélsadilum 1 té. Med alvarlegu atviki er att vid atvik sem getur eda
hefoi getad valdid sjuklingi tjoni eda brot 4 akvedum [X. og XII. kafla lyfjalaga nr. 100/2020.

10. gr.
Skyldur lyfsala til ad utvega lyf og birgdaumsysla.

Nu er ekki til i birgdum lyfjabudar lyf sem afgreida 4 gegn lyfjadvisun og skal pa lyfid titvegad
eins fljott og audid er, an pess ad sjuklingur beri af sliku kostnad, enda sé lyfid faanlegt i heildsolu
sem annast dreifingu pess.

Lyfsali skal halda rafrena birgdaskrd par sem hegt er ad kalla fram sundurlidad og med
rekjanlegum heetti:

1. Birgoir lyfja.

2. Birgoir og birgdafarslur eftirritunarskyldra lyfja. Adfong eftirritunarskyldra lyfja, notkun og

edlileg ryrnun peirra skulu vera rekjanleg. Birgdafeerslur eftirritunarskyldra lyfja skulu vera
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skyrar, skiljanlegar og otviraeodar. Skal vera hagt ad framkvama 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, norrent
vorunimer lyfs, heiti pess, styrkur, pakkningarsterd, framleidslunumer og fyrning,
dagsetning og audkennisniimer vorureiknings.

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

Um hver manadamot 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 lyfia milli lyfiabuda.

Heimilt er ad ldna eda selja lyf milli lyfjabuda i undantekningartilfellum enda sé slikt feert i
innkaupaskra og 0ryggi peirra tryggd vio flutning peirra og ad synt sé fram 4 ad lyf hafi verid geymd
vid réttar adstaedur fra innkaupum lyfsins fra heildsolu. Oheimilt er ad lana eda selja dvana- og fiknilyf
milli lyfjabuda. Feera skal slik fravik i atvikaskra lyfjabudanna.

12. gr.
Lyfsoluleyfi heilsugceslustéovar.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita lyfsoluleyfi til handa framkvaemdastjora heilsugaeslustodvar a
medan engin lyfjabud er starfreekt i pvi sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan
sveitarfélagsins sem heilsugaslustodin pjonustar. Framkvaemdastjori heilsugaslustodvar skal leitast
vid ad semja vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa um pjonustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabudar,
sbr. 36. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

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

13. gr.
Niourfelling lyfsoluleyfis.

Lyfsoluleyfi fellur nidur:

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

2. begar lyfsoluleyfishafi ner 75 éara aldri. Hafi landleknir veitt lyfséluleyfishafa
aframhaldandi heimild til a0 starfa sem lyfjafredingur eftir ad 75 éara aldri er nad, sbr.
16g nr. 34/2012 um heilbrigdisstarfsmenn, er Lyfjastofnun heimilt, ad fenginni umsékn
fra vidkomandi, ad veita undanpagu fra pessu akvaedi. I fyrsta sinn er heimilt ad veita
undanpagu til allt ad priggja ara, en eftir pad til eins ars i senn. Ef lyfsoluleyfishafi heettir
storfum og skal hann tilkynna pad Lyfjastofnun.

3. Vid andlat lyfsoluleyfishafa. b6 er danarbui heimilt ad reka lyfjabio hans 1 halft ar undir
faglegri stjorn lyfjafraedings ad fengnu sampykki Lyfjastofnunar.

Tilkynna parf Lyfjastofnun ad jafthadi med 8 vikna fyrirvara ef lyfjabud fyrirhugar ad heetta
starfsemi. Tilkynna skal & eydubladi sem birt er & vef Lyfjastofnunar. Um lokun lyfjabudar fer
samkvamt verklagsreglum sem einnig eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar. Med sama heetti parf ad tilkynna
Lyfjastofnun med 8 vikna fyrirvara ef fyrirhugad er ad fella samning lyfsoluleyfishafa vid
rekstrarleyfishafa tr gildi. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra pessu akvaedi.
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14. gr.
Rekstrarleyfi.

Sé annar einstaklingur eda 16gadili en lyfsdluleyfishafi rekstraradili lyfjabudar er peim adila skylt
a0 sxkja um rekstrarleyfi til Lyfjastofnunar.

Sé rekstrarleyfi a hendi annars en lyfsoluleyfishafa skal liggja fyrir samningur milli adila sem
kvedur & 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
samningnum skal liggja fyrir 40ur en lyfsoluleyfi er veitt.

II. KAFLIL
Husnaedi, bunadur, starfsemi og starfslio lyfjabuoa.
15. gr.
Husnceedi lyfijabudar.

Til hiisakynna lyfjabtidar telst allt pad hlisnaedi par sem starfsemi 4 vegum hennar fer fram.

Husakynni lyfjabuoda skulu vera rimgod, bjort, hrein, heefilega hitud og loftraest & fullnaegjandi
hatt. Geeta skal fyllsta hreinleetis vid alla umgengni i lyfjabud.

Innréttingum i lyfjabadum skal pannig fyrir komid ad per studli ad skyrt afmorkudu vinnuferli
pannig ad sem best s¢ girt fyrir mistok vid afgreidslu lyfja.

Afgreidslustadur lyfjaavisana skal pannig skipulagdur ad tryggt sé naeodi vid storf sem par eru
unnin og ad unnt sé¢ ad hafa lyfjaavisanir eda afrit peirra & skilgreindum afmérkudum sveedum eftir
pvi & hvada afgreidslustigi per eru. Koma skal i veg fyrir ad 6vidkomandi fai adgang ad og/eda heyri
samskipti lyfjafredings vio sjukling eda umbodsmann hans og hindra skal adgang 6vidokomandi inn
fyrir afgreidslubord, par sem vio 4.

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

Lyfjabuoir skulu pannig bunar ad 61l medferd og geymsla lyfja sé i samraemi vi0 settar reglur og
fyllsta Oryggis sé geett.

Hjalpardyr, s.s. leidsdgu- eda hjalparhundar, eru heimil i hiisakynnum lyfjabtdar.

16. gr.
Stofnun lyfjabudar.

[ umsokn um lyfsoluleyfi fyrir nyja lyfjabud leggur vaentanlegur lyfsoluleyfishafi fyrir
Lyfjastofnun hafilega uppdretti af husnedi, lysingu 4 pvi og helstu starfsemi sem fram 4 ad fara i
lyfjabudinni. Einnig skal koma fram stadsetning helsta bunadar og lysing 4 honum auk lysingar 4
helstu vinnuferlum. Lyfjastofnun skal, innan atta vikna fra pvi tilskilin gogn berast, svara skriflega
med athugasemdum, ef einhverjar eru.

Lyfjastofnun tekur Gt adstoou, hisnadi og bunad lyfjabudar og annad sem vardar fyrirhugada
starfsemi 4dur en lyfjabtid opnar. Skal vaentanlegur lyfséluleyfishafi saekja um tuttektina og skal henni
lokid innan sex vikna frd umsokn um slika uttekt.

Umsakjandi um lyfséluleyfi fyrir nyja lyfjabud skal, minnst einum manudi 40ur en hann hyggst
hefja rekstur nyrrar lyfjabtdar, leggja fyrir Lyfjastofnun efnisyfirlit geedahandbokar lyfjabadarinnar
par sem fram koma helstu peettir i starfseminni og tengjast ad lagmarki mottdku, vorslu, afgreidslu og
athendingu lyfja dsamt starfslysingum og pjalfun starfsmanna.

Lyfjabuo telst tilbuin til uttektar pegar lokid er fragangi vid husna0i, allur naudsynlegur bunadur
er ordinn starfheefur og hegt er ad taka vio lyfjasendingum fra lyfjaheilds6lum og hefja starfsemi.

Lyfjastofnun er heimilt a0 leita skriflegrar umsagnar Vinnueftirlits rikisins, heilbrigdisnefndar og
slokkviliosstjora viokomandi sveitarfélags eda annarra teljist pess porf.

17. gr.
Breytingar a husneedi eda starfsemi.
Leita skal sampykkis Lyfjastofnunar ef fyrirhugadar eru verulegar breytingar a huasnadi
lyfjabtidar, biinadi hennar eda starfsemi. Getur Lyfjastofnun i pvi skyni krafist allra peirra upplysinga
sem kunna ad tengjast fyrichugudum breytingum.
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Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad husakynni lyfjabudar verdi endurbztt ef pau eru ekki
lengur talin fullnaegjandi.

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 haetti ad sjuklingur eda umbodsmadur hans veiti peim
viotoku 1 lyfjabud og allar naudsynlegar upplysingar eda radgjof sé veitt um leid. Skal sjuklingi ad
jatnadi synd lyf sin pegar radgjof er veitt.

Lyfjabtidum er skylt ad veita radgjof um lyf. Skal med skyrum og otviredum heetti 6skad eftir
upplysingum um hvort sjuklingur eda umbodsmadur hans purfi frekari upplysingar um afthent lyf og
notkun pess.

Lyfma einungis selja eda athenda i lyfjabidum, lyfjatitiblum eda hja 6drum peim er heimild hafa
til s6lu eda athendingar lyfja samkvamt akvaeedoum lyfjalaga nr. 100/2020 og reglugerd pessari.

[ Iyfjabadum er heimilt ad selja eftirfarandi:

1. Lyf

2. Leakningataeki

3. Eiturefni og hattuleg efni enda sé farid ad gildandi reglum um medhdndlun og soélu slikrar

voru.

4. Sjukrafedi og sérfxdi, betiefni og fedubotarefni.

5. Helstu hreinsiefni, seefivorur og snyrtivorur.

6. Adorar vorur eda voruflokka sem eru i tengslum vid lyf og laekningateeki.

Lyfjastofnun sker ur um hvort tilteknar vorur eda voruflokkur falli ekki undir 1.-6. tl. sem heimilt er
a0 selja 1 lyfjabudum.

Lyfjabudum er skylt a0 hafa 4 bodstolum eda utvega helstu gerdir laekningataeki eftir pvi sem kostur
er, p.m.t. lekningartaeki 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 solu dkvedinna vorutegunda vid lyfjabudir, enda sé
um ad reda vorur sem falla ad starfseminni. Aldrei getur ordid um ad raeda almenna mat- eda
drykkjarvoru eda voru sem ekki tengist sérverslun lyfjabudar og sérpekkingu sem par er.

Gera skal skyr skil 4 milli lyfja og annarra voruflokka.

Oheimilt er ad hafa lyf i sjélfvali eda sjalfsafgreidslu.

19. gr.
Lyf afhent utan lyfjabuda.

Lyfjabuo er heimilt ad athenda lyf utan lyfjabtdar. Skal athending til sjuklings eda umbodsmanns
hans ad jafnadi fara fram samdagurs en a0 hamarki innan tveggja solahringa fra pvi lyf fer Gr lyfjabtd.

Lyfsoluleyfishafi skal tryggja ad lyf séu send med peim hetti ad lyfid komist i hendur rétts
vidtakanda og sendingin sé rekjanleg. Skal lyfjaathending fara fram samkvaemt akveeoum reglugerdar
um lyfjadvisanir og afthendingu lyfja.

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

Skal sa sem athendir lyf utan lyfjabudar med skyrum og otviredum hatti dska eftir upplysingum
um hvort sjuklingur eda umbodsmadur hans purfi frekari upplysingar um athent lyf og notkun pess og
skal ra0gjof pa fara fram simleidis.

Skal s& sem afhendir lyf utan lyfjabudar hafa fengid pjalfun i lyfjaafthendingu.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgo 4 pvi ad lyf séu sett i videigandi umbudir og geymd vid rétt skilyroi
isendingu par til pau komast i hendur vidtakanda. Sé sérstakra geymsluskilyrda krafist vegna einstakra
lyfja skal peirra getid 4 merkimida ystu umbuda sendingar og flutningsadstedur tryggdar til samramis
vid geymsluskilyrdin.

Séu lyf athent utan lyfjabudar af 60rum en starfsmanni lyfjabudarinnar skal i samningi 4 milli
lyfsoluleyfishafa og pess sem athendir lyfin koma fram ad lagmarki:
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a) hvernig tryggt er a0 lyf séu send med peim hztti ad pau komist i hendur rétts vidtakanda,
a0 sendingin sé rekjanleg,

b) hvernig lyfjaathendingin fer fram svo ad akvadum reglugerdar um lyfjadvisanir og
athendingu lyfja sé fylgt,

¢) hvernig geymsluskilyrda er geett og adgengi lyfsdluleyfishafa a0 gognum sem sannreyna
rétt geymsluskilyrdi vid flutning lyfjanna sé tryggour,

d) hvernig flutningur avana- og fiknilyfja sé tryggdur sérstaklega gagnvart pj6fnadi, og

e) heimildir lyfséluleyfishafa til ad framkvema innra eftirlit &4 starfsemi pess sem sér um
athendingu lyfjanna.

Séu lyf afhent utan lyfjabudar af 6drum en starfsmanni lyfjabtidarinnar skal lyfsoluleyfishafi
framkvema innra eftirlit & starfsemi pess sem sér um afthendingu lyfjanna ad lagmarki tvisvar & ari.
Skal i eftirliti pessu a0 lagmarki meta:

a) hvernig tryggt er ad lyf séu send med peim hatti ad pau komist i hendur rétts vidtakanda
og ad sendingin sé rekjanleg,

b) hvernig lyfjaathendingin fer fram svo a0 akvaedum reglugerdar um lyfjadvisanir og
athendingu lyfja sé fylgt,

c) hvernig geymsluskilyrda er gaett og ad farid sé yfir gégn sem sannreyna rétt
geymsluskilyrdi vid flutning lyfjanna, og

d) hvernig flutningur avana- og fiknilyfja sé tryggdur sérstaklega gagnvart pjéfnaoi.

Séu avana- og fiknilyf athent utan lyfjabtidar af 60rum en starfsmanni skal lyfsoluleyfishafi
vidhafa sérstakt eftirlit med adbunadi sem vidkoma flutningi lyfjanna. Peir adilar sem adkomu hafa ad
flutningi og afthendingu lyfja utan lyfjabiida mega ekki & sidustu premur drum hafa hlotido dom fyrir
refsiverdan verknad samkvamt almennum hegningarlogum eda 16gum um avana- og fikniefni.

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

1. kennitala eda nafn pess sem feer lyfio afhent,

2. upplysingar um athendingarstad,

3. numer lyfjadvisunar og/eda heiti, magn og styrkleiki lausasdlulyfja,

4. dagsetning og rekjanleikanumer sendingar,

5. nafn pess starfsmanns sem sa um athendingu lyfsins,

Skra yfir athendingu lyfja utan lyfjabudar skal vardveita i tvd ar og skal hiin vera adgengileg
Lyfjastofnun.

20. gr.
Framleiosla og skommtun lyfja [ lyfjabudum.

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

Undanskilid krofunni um framleidsluleyfi er naudsynlegt rof pakkninga og lokatilbuningur lyfja,
par med talin skommtun lyfja i lyfjabud enda sé farid samkvemt 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 oryggis sé gett. Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd 4 ad lyfjageymslur og buinadur peirra séu reglulega
metnar.

Lyf skulu geymd med peim heetti ad pau séu varin soélarljosi, hitasveiflum og 6drum
utanadkomandi ahrifum sem geta haft ahrif 4 gadi 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 porf er 4, og 1 keeli (2-
8°C).

Fylgjast skal reglulega med hitastigi i 6llum lyfjageymslum og halda skrar par um. Komi upp
fravik fra geymsluskilyrdum skal samstundis fara fram rannsokn 4 atvikinu, p. 4. m. sérstakt ahattumat
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4 lyfjum i vidkomandi lyfjageymslu og hvort lyfjageymsla parfnist urbota. Skal atvik feert 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, samkveemt reglum par ad lutandi.

22. gr.
Monnun lyfjabuda.

Monnun lyfjabuadar skal vera i samraemi vid 37. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Starfsfolk lyfjabiida eru lyfjafreedingar, adstodarlyfjafraedingar, lyfjateeknar og pjalfad starfsfolk.

Lyfjastofnun er heimilt ad setja vidmidunarreglur um pjalfun starfsmanna.

Heimilt er ad rada yfirlyfjafreding, til ad veita lyfjabud forstodu i fjarveru lyfsoluleyfishafa.
starfslysingu yfirlyfjafredings skal skyrt kvedid 4 um verksvid hans, valdsvid og abyrgd i fjarveru
lyfséluleyfishafa. Yfirlyfjafredingur skal vera lyfjafreedingur og hafa pekkingu 4 rekstri
lyfjabudarinnar og uppfylla skilyrodi 1. mgr. 34. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Ef ekki er starfandi i lyfjabud yfirlyfjafreedingur skal rada stadgengil i fjarveru lyfséluleyfishafa.
Starfssvio, valdssvid og abyrgd skal getio i starfslysingu. Heefi stadgengils skal vera i samrami vid 1.
mgr. 34. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Starfssvid, valdssvid og abyrgd stadgengils skal getid i
starfslysingu hans.

Lyfsoluleyfishafi skal tryggja ad i gaedakerfi lyfjabudar séu til stadar ferlar sem fyrirbyggi ad
enginn starfi i lyfjabud sem sé ekki heefur til starfans vegna veikinda.

Lyfsoluleyfishafa er skylt ad hafa i pjoénustu sinni lyfjatekna sem adstoda lyfséluleyfishafa eda
adra lyfjafreedinga 4 hans vegum vid afgreidslu lyfjadvisana, sbr. g-1id 1. mgr. 40. gr. lyfjalaga nr.
100/2020. Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fra pessu skilyrdi ef adsteedur eru pannig ad lyfjateknir
feest ekki til starfa.

Lyfjastofnun getur veitt lyfjafredinema, sem lokid hefur fjérda ars ndmi og tveggja manada
verknami i lyfjabtd, timabundid leyfi til a0 gegna afmorkudum storfum lyfjafraeedinga og sé slikt gert
4 abyrgd lyfjafraedings vidkomandi lyfjabidar. Oheimilt er lyfjafraedinema ad sinna storfum sem slikur
nema i vidurvist lyfjafredings.

23. gr.
Geedakerfi lyfsoluleyfishafa.

Lyfsoluleyfishafi skal koma upp gedakerfi vegna starfsemi sinnar. Taka skal tillit til steerdar,
umsvifa, uppbyggingar og margbreytileika i starfsemi vid préun eda breytingu 4 geedakerfinu.

Samnyti tveir eda fleiri lyfsoluleyfishafar geedakerfi skal abyrgdarmadur gadakerfis skipadur og
skal hann hafa skyrt tilgreint vald og abyrg0 4 pvi ad geedakerfi sé virkt og vidhaldid.

Gadakerfio skal taka til allrar skipulagsheildar starfseminnar; p.m.t. verklagsreglna, ferla,
mannauds, svo og annarra naudsynlegra patta til ad tryggja eftir fongum gedi og oOryggi lyfja,
lyfjapjonustu og aukna fraedslu um lyfjanotkun.

Gaoakerfio @tti ad vera ad fullu skrdd og skjalastyrt og skal med reglubundnum heetti fylgjast
med 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
moéttdku, vorslu, afgreidslu og afhendingu lyfja og pjélfun starfsmanna. { geedahandbok skal m.a. koma
fram skipulag 4 starfsemi lyfjabudar med peim heetti ad sem tryggilegast sé girt fyrir misferli og
mistok. Skal gaedahandbok uppfzerd reglulega. Skjol gaedahandbokar skulu vera skyr, skiljanleg og
oOtviraed.

Skal 6llum storfum og skraningum pannig hagao ad audrakio sé hvada starfsmadur 4 hlut ad mali,
ef mistok eda misferli eiga sér stao.

Halda skal rafreena atvikaskra um fravik er verda i starfsemi lyfjabuda. Undir fravik falla einnig
kvartanir vidskiptavina og annarra vidosemjenda. Faersla atvika skal hid minnsta syna hvad trskeidis
for og raostafanir til urbdta. Framkvaemd skal reglubundin greining & atvikum sem koma upp i
lyfjabtidinni.
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[ gaedahandbok skulu jafnframt vera til nakvaemar starfslysingar fyrir allt starfsfolk starfseminnar
asamt pjalfunaraaetlun. Skal pjalfunaraetlun reglulega metin og taka mid af starfi starfsmannsins,
pekkingu og fagmenntunar hans. Jafnframt skal taka mid af hvort um er ad rada grunnpjalfun eda si-
og endurmenntun. Halda skal pjalfunarskra par sem fram kemur lysing & pjalfun starfsmanna
lyfjabadarinnar. Skraning pjalfunar skal tiltaka afmarkada peetti pjalfunar, hver framkvamdi pjalfun
og hvener hiin 4tti sér stad.

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

Lyfjastofnun skal hafa adgang ad framangreindum gognum.

24, gr.
Geedaeftirlit med utvistudum verkum i verktéku pridja adila.

Lyfsoluleyfishafi skal med reglubundnum og virkum haetti sinna eftirliti med peim adila sem hann
kann ad utvista verki til i samningsbundinni verktoku, s.s. afthendingu lyfja utan lyfjabudar,
vélskdmmtun lyfja og 6ryggispjonustu.

Skal lyfsoluleyfishafi med reglubundnum haetti:
meta haefi og haefni samningsadila til ad sinna hinu utvistada verki,
skilgreininga verkferla og samskiptaferla er tengjast hinu utvistada verki,
koma upp virku atvikakerfi sem tengjast fravikum,
sinna innra eftirliti og meta frammistodu pess adila til ad sinna hinu utvistada verki og 4
grundvelli pess eftirlits framkvamda hvers kyns umbaetur sem porf pykir.

feao o

25. gr.
Afgreidslutimi og audkenni lyfjabuda.

Almennur afgreioslutimi lyfjabuda skal vera fra k1. 10 til k1. 18 fra manudegi til fostudags nema
almenna fridaga. Heimilt er lyfsoluleyfishafa ad dkveda rymri afgreidslutima og skal pad tilkynnt
Lyfjastofnun.

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

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

Afgreioslutima lyfjabuda skal greinilega getid vio adalinngang &samt upplysingum um
lyfséluleyfishafa og rekstrarleyfishafa.

Starfreeki lyfsoluleyfishafi einungis fjarsdlu med lyf skulu upplysingar um lyfsdluleyfishafa og
rekstrarleyfishafa koma fram & vefsiou lyfjabtidarinnar dsamt upplysingum um pad med hvada heetti
og 4 hvada timum lyfsoluleyfishafi sinnir radgjafaskyldum sinum m.a. til almennings og
heilbrigdisstarfsmanna. Skal lyfjafredingur vera til stadar frd kl. 10 til kl. 18 frd manudegi til fostudags
nema almenna fridaga. Heimilt er lyfsoluleyfishafa ad dkveda rymri afgreidslutima og skal pad
tilkynnt Lyfjastofnun. Heimilt er Lyfjastofnun ad veita leyfi til skemmri afgreidslutima enda liggi fyrir
umsokn lyfsoluleyfishafa par um.

A vefsvadi lyfjabidar skulu eftirfarandi upplysingar vera adgengilegar:

a. upplysingar um hvernig skuli hafa samband vio Lyfjastofnun,

b. tengill 4 vefsidu Lyfjastofnunar um fjarsolu lyfja,

c. sameiginlegt kennimerki Evrépusambandsins sem synir med skyrum heetti & hverri sidu
vefsetursins hvada mannalyf og dyralyf eru til sdlu til almennings i gegnum netid.
Sameiginlega kennimerkid skal fela i sér tengil vid ferslu b-lidar 5. mgr. um yfirlit peirra
adila sem hafa leyfi til ad selja lyf i fjarsolu.

26. gr.
Samtalsadstada, netspjall og adstada til mottoku lyfjaavisana simleidis.

[ lyfjabud sem afgreidir lyftil sjuklings eda umbodsmanns hans yfir afgreidslubord skal vera fyrir
hendi samtalsadstada sem gerir vioskiptavinum kleift ad raeda i einrumi vid lyfjafreding eda
lyfjateekni. Sé lyf afgreitt i gegnum netverslun med lyf eda adrar fjarskiptaleidir er heimilt ad
samtalsadstada s¢ 4 formi netspjalls eda i gegnum sima.
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Skal adstada par sem afhending lyfja fer fram vera utbuin med peim hatti ad adstadan geri
vidskiptavinum kleift ad reeda i nedi viod lyfjafreeding, lyfjateekni eda annad pjalfad starfsfolk og haegt
sé a0 syna sjuklingi eda umbodsmanni hans lyf og veita radgjof.

Adstada til mottoku lyfsedla i sima skal vera med peim heetti ad gott naedi sé til mottoku peirra.
Jafnframt skal komid i veg fyrir ad évidkomandi heyri upplestur lyfjafraedings.

Adstada til netspjalls skal vera med peim haetti ad ekki sé haetta 4 ad 6vidkomandi sjai samskipti
milli lyfjafreedings og vidskiptavinar og ad gagnadryggis sé geett.

bannig skal gengio fra lyfjadvisunum ad paer séu ekki synilegir neinum 6viokomandi, er gaetu
lesio pad sem 4 lyfjadvisunum stendur eda séd um hvaoa lyf er a0 raeda.

27. gr.
Birgdir i vorslu leknis.

Lyfsoluleyfishafa er heimilt ad hafa skilgreindar birgdir lyfja i vorslu leknis, er sjai um
naudsynlega afgreidslu peirra utan almenns afgreidslutima, pegar ekki er unnt ad sinna afgreidslu 1
lyfjabtd enda sé ekki opin lyfjabuo 4 svaeedinu. Um slika afgreidslu fer samkvemt almennum reglum
um afgreidslu lyfja. Halda skal skra um afgreidslur samkvaemt pessari malsgrein.

Lyfjabirgdir sem hér um raedir eru 4 abyrgd lyfséluleyfishafa og skal hann hafa eftirlit med peim.

IV. KAFLI.
Lyfjautibu.
28. gr.
Lyfjautibu.

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

Lyfjattibu telst vera hluti lyfjabadar. Lyfjautibu skal rekio 4 abyrgo lyfsoluleyfishafa og heyra
undir lyfséluleyfi hans.

Lyfsoluleyfishafi skal hafa fasta vidveru i lyfjautibui sinu ad minnsta kosti einn dag manadarlega.
Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu frd kréfunni um fasta vidveru lyfsoluleyfishafa vegna
lyfjattibua sem rekin eru innan haftasvadi flugverndar.

29. gr.
Leyfisveiting.
Lyfjastofnun veitir lyfsoluleyfishafa leyfi til reksturs lyfjaatibus.
f umsékn skal eftirfarandi koma fram:
1. Flokkur lyfjattibus, sem sott er um leyfi fyrir.

2. Upplysingar sem stydja porf fyrir lyfjautibu.

3. Ibuafjoldi 4 svadinu sem lyfjautibuid 4 ad pjona.

4. Upplysingar um laeknispjonustu 4 svaedinu par sem fyrirhugad er ad lyfjattba veroi.

5. Upplysingar um husnadi, biinad og starfslid, par med talid hver muni veita lyfjattibtiinu
forstodu i fjarveru lyfsoluleyfishafa.

6. Lysing & fyrirhugadri starfsemi.

7. Geaoalysing 4 samskiptum lyfjabtuodar og lyfjattibas par sem fram kemur hvernig uppfyllt

verda markmid lyfjalaga um gaedi og 6ryggi lyfjafraedilegrar pjonustu, medal annars um
oryggi vid afgreioslu lyfsedla og um upplysingagjof vardandi rétta notkun lyfja.
8. Fyrirhugadur afgreidslutimi lyfjattibus, p.m.t. afgreidslutimi lyfjadvisana.

30. gr.
Flokkun lyfjautibua.
Flokkun lyfjautibua eftir pjonustustigi eru eftirfarandi:
Lyfjattibu A.
Lyfjafraedingur skal vidhafa reglubundna vidveru sem getid er vid inngang lyfjautibusins. |
vidveru sinni starfar lyfjafredingur vid afgreioslu lyfsedla og fraedslu og radgjof um rétta notkun og
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medhondlun lyfja. [ fjarveru lyfjafraedings fer ssamkveemt akvadum pessarar reglugerdar um lyfjautiba
B.

Leyfi til reksturs lyfjautibis A verdur ekki veitt nema par sem langt eda torsott er i lyfjabud og
aogengi ad lyfjafraedingi takmarkaod.

Lyfjautibu B.

Heimilt er ad afgreida lyf gegn lyfjadvisun og afgreida lausasolulyf. Afgreidsla lyfja skal vera i
samraemi vio akvaedi 33. gr. reglugerdarinnar. Lyfjateknir eda pjalfad starfsfolk er heimilt ad afgreida
lausasolulyf, enda sé fyrir hendi naudsynleg adstada.

Leyfi til reksturs lyfjaatibus B verdur ekki veitt nema par sem langt eda torsott er i lyfjabud eda
lyfjaatibu A.

Lyfjattibu C.

Heimilt er ad athenda lyf sem afgreidd hafa verid frd lyfjabtid. Lyfjateeknir eda pjalfad starfsfolk er
heimilt ad afgreida lausasolulyf, enda sé fyrir hendi naudsynleg adstada.

Lyfsoluleyfishafi getur heimilad ad i lyfjautibui C sé til stadar skilgreindur neydarfordi
naudsynlegra lyfja. Afgreidsla Gir neydarforda skal vera i samreemi vid akveedi 33. gr. reglugerdarinnar.
Skulu afgreidslur ar neydarforda skradar i atvikaskra og audkenndar sérstaklega. Skal 1 skraningunni
koma fram tilefni afgreioslu ur neydarforda og hvada starfsmaodur afhenti lyfio.

Leyfi til reksturs lyfjaatibas C verdur ekki veitt nema par sem langt eda torsott er i lyfjabuo eda
lyfjattibt med heerra pjonustustigi.

31. gr.
Leyfi til reksturs.

Leyfi til reksturs lyfjattibta er veittur til eins ars i senn.

Berist Lyfjastofnun umsékn um leyfi til reksturs lyfjattiblis & svedi par sem fyrir er rekid
lyfjautibu er Lyfjastofnun heimilt ad veita leyfi fyrir rekstrinum ef ljost pykir ad adgangur ad
lyfjafraedilegri pjonustu & svaedinu mun ekki skerdast og fyrirhugad lyfjattibu er ekki med legra
pjonustustig en pad sem fyrir er & svedinu.

Leyfi, skv. 1. mgr. endurnyjast sjalfkrafa um eitt ar 1 senn. Ef lyfjautibti med haerra pjonustustigi
eda lyfjabtio hefur rekstur & svaedinu par sem lyfjaatibuid starfar fellur sjalfvirk endurnyjun leyfisins
nidur. Leyfid gildir p6 avallt ut ttgefins leyfistima eda ad lagmarki prja manudi sé tgefin leyfistimi
styttri.

Leita skal sampykkis Lyfjastofnunar ef fyrirhugadar eru breytingar 4 starfsemi lyfjautibus.

Lyfjastofnun skal birta lista yfir lyfjautibu i rekstri, flokka, lyfséluleyfishafa, rekstrarleyfishafa
og gildistima leyfa.

32. gr.
Lyfjabirgair.
Lyfjabirgdum i lyfjattibaum skal ztid haldid i lagmarki. I hverju lyfjaatibui skal vera skra yfir
lyf sem par eru 1 birgdum og skal skrain uppfaerd svo oft sem porf er 4.

33. gr.
Afgreidsia lyfia.

begar heimilt er i lyfjaatibui ad afgreida lyf gegn lyfjaavisun, skal afgreidsla ekki fara fram nema
a0 undangengnu eftirliti lyfjafraedings.

Sé lyfjafreedingur ekki ad storfum i lyfjautibtinu vid afgreidslu lyfja gegn lyfjadvisun skal
lyfjafreedingur 1 lyfjabtidinni, padan sem lyfjaatibuid er starfreekt, fara yfir lyfjadavisun og
aletrunarmida med rekjanlegum heetti, ad jafnadi 40ur en lyf er athent. Skal med skyrum og 6tviredum
heetti 6ska 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.
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34. gr.
Audkenni lyfjautibus.
Lyfjautibu skulu greinilega audkennd og pess skyrt getid hvort um sé ad reeda lyfjattibu i flokki
A, B eda C. Skal nafni lyfsoluleyfishafa og rekstrarleyfishafa getid vio inngang lyfjautibus.

35. gr.
Bunadur og rekstur.
Um husnedi, bunad og starfsemi lyfjattibtia gilda somu reglur og fyrir lyfjabudir, samkvamt
nanari fyrirmalum pessarar reglugerdar.
Lyfjastofnun getur sett nanari reglur um bunad og rekstur lyfjautibaa.

36. gr.
Afgreidslutimi lyfjautibus.
Afgreidslutima lyfjautibua skal auglysa vid adalinngang ttibusins.
Sé afgreidslutimi lyfjadvisana skemmri en almennur afgreidslutimi lyfjattibtsins skal pess
greinilega getio vid inngang i Gtibio.

37. gr.
Abyrgd og efiirlit lyfséluleyfishafa.

Lyfsoluleyfishafa ber a0 hafa reglubundid, stadbundid og virkt eftirlit med rekstri Iyfjautibus sins
og ber hann alla abyrgd 4 ad par sé farid ad settum 16gum og reglum. Skal eftirlit petta skilgreint og
skjalfest, sbr. akvadi reglugerdarinnar um gaedakerfi lyfjabuioa.

Lyfsoluleyfishafi skal halda rafraena skra par sem fram kemur hveneer eftirlit lyfsoluleyfishafa for
fram.

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

38. gr.
Lyfsoluleyfishafaskipti.
Nu tekur nyr lyfsoluleyfishafi vio rekstri lyfjabtidar og lyfjautibis og gilda pa afram leyfi sem
veitt hafa verio fyrir lyfjautibui.

V. KAFLL
Fjarsala meo lyf.
39. gr.
Tilkynning um fjarsolu til Lyfiastofnunar.

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

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

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

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

b. dagsetningu upphafssolu lyfja 1 fjarsolu,

c. vefslod vefsvadisins sem 4 ad nota og adrar videigandi upplysingar sem naudsynlegar eru

til a0 finna vefsetrid, og

d. afrit af samningi milli lyfsdluleyfishafa og pridja adila ef annar adili en starfsmadur

lyfjabudarinnar sér um athendingu lyfja.
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40. gr.
Skilyrdi fyrir afgreidslu lyfja i fjarsolu.

Heimilt er ad stunda fjarsdlu med pau lyf sem uppfylla skilyrdi lyfjalaga nr. 100/2020 og
reglugerda sem settar hafa verio 4 grundvelli peirra.

Lyfsoluleyfishafi skal hafa fullnaegjandi adstodu til afgreidslu og geymslu lyfja sem afgreioa 4 i
gegnum fjarsolu, sbr. 41. gr.

Lyfseoilsskyld lyf ma einungis afgreida i netverslun ad fengnu frumriti gilds lyfsedils eda
lyfjadvisunar ar lyfjadvisanagatt. Um avisun, afgreioslu og athendingu lyfja i netverslun gilda ad 6dru
leyti akvaeoi reglugerdar nr. 740/2020, um lyfjadvisanir og afthendingu lyfja. Somu skilyrdi sem sett
eru fram i reglugerd pessari um lyfjabudir skulu gilda um netverslun lyfja ad undanskildum akvaedum
sem snua ad mottoku og beinni afgreidslu vid vidskiptavini.

41. gr.
Husncedi fjarsolu.

Lyfjastofnun metur hvort adstada lyfsoluleyfishafa hentar til fjarsélu med lyf. Vid pad mat skal
Lyfjastofnun taka mio af dkvaeoum pessarar reglugerdar um krofur til husnaeois og starfsemi lyfjabtoa.
Uttekt 4 husnadi skal fara fram adur en starfsemi hefst ef um nytt husnadi eda verulega breytingu 4
htisnedi er ad reda.

42. gr.
Abyrgd yfséluleyfishafa sem stunda fjarsolu med Iyf.

Lyfsoluleyfishafi skal sinna lyfjafraedilegri umsja, sbr. e. lidur 1. mgr. 40. gr. lyfjalaga nr.
100/2020.

Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd 4 ad naudsynlegri og videigandi radgjof sé sinnt med virkum
samskiptum 4 milli lyfjafredings og sjuklings eda umbodsmanni hans. Almennt skal 6skad eftir
upplysingum um hvort sjuklingur eda umbodsmadur hans purfi frekari upplysingar um lyf sem afhent
er utan lyfjabudar, notkun eda geymslu pess.

Um fjarsolu lyfja sem seld eru an lyfjadvisunar gilda somu reglur og vid afgreidslu peirra i
lyfjabud skv. dkvaedum 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 fjarsdlu i gegnum
netid, p.m.t. upplysingar um ad munur geti verid & milli adildarrikja Evropska
efnahagssvaedisins 4 flokkun lyfja og skilyroum fyrir athendingu peirra,

b. upplysingar um tilganginn med sameiginlega kennimerkinu,

skra yfir adila sem bjoda almenningi lyf i fjarsdlu i gegnum netid sem og veffong peirra, og

d. almennar upplysingar um &hettuna sem tengist lyfjum sem athent eru almenningi med
6loglegum heetti 1 gegnum netid.

A vefsetrinu skal vera tengill vid vefsetur Lyfjastofnunar Evropu.

e

VI. KAFLI.
Upplysingamidlun og medferd persénuupplysinga.
44, gr.
Upplysingamiolun.

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

R40gjof og midlun upplysinga um lyf og lyfjanotkun skal 60ru fremur hafa pad ad markmidi ad
auka almennt heilbrigdi.

Lyfsoluleyfishafi og adrir sem hafa leyfi til lyfsolu bera abyrgd 4 pvi ad til séu peer handbakur
og Onnur gdgn er gera abyrga og rétta upplysingamidlun mégulega vid athendingu lyfs.
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Lyfjafreedingur, einstaklingur med BS-gradu i lyfjafraedi eda lyfjataeknir hefur heimild til ad veita
upplysingar og r40gjof um lyf.

45. gr.
Medferd personuupplysinga.
Um vinnslu og medferd personuupplysinga i starfsemi lyfjabuda fer skv. dkvaedum laga nr.
90/2018 um personuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

VII. KAFLIL
Gooir starfsheettir i lyfjabuidum og fjarsolu lyfja.
46. gr.
Viomiounarreglur um goda starfsheetti i lyfijabudum.
Lyfjastofnun setur vidomidunarreglur um goda starfsheetti 1 lyfjabidum og fjarsolu lyfja.

VIII. KAFLIL
Eftirlit og viourlog.
47. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med framkvamd reglugerdar pessarar. Skylt er ad 1ata Lyfjastofnun i té pau
gbgn og upplysingar sem pad telur naudsynleg vegna eftirlitsins. Lyfjabudir skulu geyma gogn og
skrér, sem Lyfjastofnun telur naudsynleg vegna eftirlits, 1 tvo ar.

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

IX. KAFLI.
Innleiding.
49. gr.
Innleiding EES-gerda d svidi fjarsolu.
Akvadi reglugerdar pessarar taka einkum mid af eftirfarandi Evropugerdum sem innleiddar hafa verid
i islenskan rétt:

1. Framkvemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 699/2014 um hoénnun 4
sameiginlega kennimerkinu til ad sanngreina adila sem bjoéda almenningi lyf i fjarsdlu og um
teekni- og rafteeknilegar krofur og dulkédunarkrofur vardandi sannpréfun 4 6svikni pess.

2. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/62/ESB um breytingu & tilskipun 2001/83/EB um
bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum ad pvi er vardar ad koma 1 veg fyrir 6loglega
innkomu falsadra lyfja i 16glega adfangakedju.

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

4. Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/1904 um ad sampykkja
honnun 4 sameiginlegu kennimerki vegna smasolu dyralyfja i fjarsélu.

X. KAFLI
Gildistaka.
50. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 5. mgr. 33. gr., 2. mgr. 39. gr. 3. mgr. 41. gr., sbr. 109. gr.
og 2. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, skal &dlast gildi pann 1. jantar 2023. A sama tima falla 4
brott reglugerdir nr. 426/1997 um lyfsoluleyfi og lyfjabudir og nr. 560/2018 um pdst- og netverslun
med lyf.



