13. januar 31 Nr. 23

REGLUGERD

um breyting 4 reglugerd nr. 17 24. jandar 1978, um takmérkun leigubifreida i
Hafnarfirdi og um radstofun atvinnuleyfa.

1. gr.

1. gr. reglugerdarinnar ordist pannig:

Tala allt ad 8 farpega leigubifreida til mannflutninga i Hafnarfirdi skal, medan bajar-
stjorn Gardabaejar ekki leyfir folksbifreidastodvar i sinu 16gsagnarumdaemi fyrir adrar bif-
reidar en fra bifreidastodvum i Hafnarfirdi, midud vid ibdatolu 4 félagssvadi Bifreida-
stjorafélagsins Neista, Hafnarfirdi, pannig ad ein bifreio komi fyrir hverja 600 ibua, sem par
eiga 10gheimili samkvemt nyjustu skyrslum Hagstofu Islands.

Félagssvadi samkvamt 1. mgr. telst Hafnarfjorour og Gardaber.

Medan leigubifreidar eru fleiri en sem svarar einni 4 hverja 600 ibua, skal ekki veita
nema fj6rda hvert leyfi sem losnar.

Pegar rétt hlutfoll samkvaemt framansogdu eru fengin milli t6lu leigubifreida og ibua-
tolu, skal veita, vegna félksfjolgunar, eitt atvinnuleyfi fyrir hverja 600 ibua og eitt atvinnu-
leyfi fyrir hvert atvinnuleyfi sem losnar.

Atvinnuleyfi skulu ad jafnadi veitt frd og med 1. febrdar ar hvert, ef veita skal pauv
samkvamt framansogdu.

2. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt 10gum um leigubifreidar nr. 36 9. mai 1970,
stadfestist hér med til ad 6dlast pegar gildi og birtist til eftirbreytni 6llum peim, sem hlut eiga
ad mali.

Samgonguraduneytio, 13. janiar 1983.

Steingrimur Hermannsson.

Kristinn Guomundsson.
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REGLUGERD

um biinad og rekstur lyfjabiida og undirstofnana peirra.

I. KAFLI
Binadur lyfjabiuida.

1. gr.
Heiti lyfjabiidar og stadsetning.
a. Lyfjabad skal velja heiti, er radherra sampykkir. Lyfjabud skal audkenna heitinu &
dberandi hatt.
b. Nystofnud lyfjabud skal vera innan pess svadis, er tiltekid er i lyfsoluleyfi. Radherra
sampykkir stadsetningu lyfjabudar, ad fengnum umsdgnum Lyfjaeftirlits rikisins,
heilbrigdisyfirvalda stadarins og fagfélags lyfsala 4 vidkomandi lyfslusvadi.
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2. gr.
Endurbatur 4 gdmlum hidsakynnum og nybyggingar.

a. Pegar ny lyfjabad er stofnud, skal leggja hafilega uppdretti fyrir Lyfjaeftirlit rikisins til
sampykktar, 4dur en framkvaemdir eru hafnar. Sama méli gegnir, ef verulegar endur-
batur eru gerdar 4 hisakynnum eldri lyfjabtidar eda ef aukid er vid pau.

b. Heimilt er ad krefjast pess, ad hiisakynnum lyfjabidar sé breytt, eda pau aukin, ef pau
verda ekki lengur talin fullnzgjandi.

c. Lyfjaeftirlit rikisins getur krafist grunnflataruppdrattar af hisakynnum lyfjabddar i pvi
skyni ad ganga ur skugga um nothafi peirra.

3. gr.
Anddyri.
Ef naturvarsla er i lyfjabad, skal vera anddyri vid adalinngang eda vid per dyr, par sem
naturafgreidsla fer fram. Vid anddyri, sem 4 a0 vera vel upplyst, skal vera rofi, sem tengdur
er vid bjollu naturvardar, svo og dyrasimi.

4. gr.

Almenn akvadi um hisakynni og binad herbergja.

a. Husakynni lyfjabtadar skulu fullnzgja heilbrigdissampykkt stadarins.

b. Husakynni lyfjabadar skulu adgreind frd einkahtsakynnum og 6drum husakynnum,
sem ekki eru atlud lyfjabtdinni.

c. Husakynni lyfjabidar skulu ad 6dru leyti uppfylla skilyrdi reglugerdar nr. 225/1975 um
hisndi vinnustada, kafla 2, 3 og 4.

d. Sérstakrar varudar skal geta vid geymslu mjog eldfimra efna.

5. gr.
Biinadur og ahold.

a. Bunadur og 4hold skal hvort tveggja vera i g6du lagi og i samrami vid sterd og parfir
lyfjabtdar og pannig fra 6llu gengid, ad audvelt sé ad halda pvi hreinu.

b. Lyfjabid skal bdin peim tzkjum og aholdum, sem naudsynleg verda talin vid fram-
leidshu 4 peim lyfjum, sem gerd eru i lyfjabidinni, samkvemt fyrirmelum gildandi
lyfjaskrar, grundvallarstadla godra framleidsluhatta i lyfjagerd og annarra stadla, sem
vidurkenndir eru af heilbrigdisyfirvoldum. ‘

c. Um loggildingu voga og vogarl6da fer eftir [ogum nr. 13, 4. jini 1924 um meliteeki og
vogarahéld, sbr. og tilskipun nr. 1 13. mars 1925. Um 16ggildingu melitekja og vogar-
shalda med rafeindabtinadi fer eftir gildandi reglugerd (nd nr. 125/1981).

II. KAFLI
Rekstur lyfjabtda.
6. gr.
Almenn akvaedi.
a. Lyfsoluleyfishafi skal tilkynna heilbrigdis- og tryggingamaélardduneytinu, svo og hér-
adslzkni (borgarlekni i Reykjavik) pegar hann hefur rekstur lyfjabdidar sinnar, ef um
nystofnada lyfjabad er ad reda, eda tekur vid rekstri lyfjabidar.

7. gr.
a. Lyfsali ber endanlega dbyrgd 4 rekstri lyfjabidar sinnar. I fjarveru lyfsala skal lyfjabud-
arinnar gett af lyfjafraedingi. Heilbrigdis- og tryggingamaélardduneytid getur po veitt
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a0stodarlyfjafraedingi leyfi til pess ad gaeta lyfjabudarinnar i slikum tilvikum, enda sé
hann fastur starfsmadur lyfjabtdarinnar.

b. Ef lyfsali er fjarverandi lengur en tveer vikur, skal hann titkynna pad Lyfjaeftirliti
rikisins og geta nafns og stoou stadgengils sins.

c. Ef lyfsali hyggst verda fjarverandi lengur en tvo manudi, skal Iyfjabidinni stjérnad af
forstodumanni, er fullnaegir skilyroum 4. gr. laga um lyfjadreifingu nr. 76/1982. Leita
skal stadfestingar raduneytisins 4 rédningu hans.

8. gr.

a. Lyfsali, sem haetta verdur storfum fyrir aldurs sakir, skal gera heilbrigdis- og trygginga-
maélardduneytinu advart a. m. k. 6 manudum adur en lyfsdluleyfi hans fellur nidur.

b. Ef lyfsali fellur fra, skal pad pegar i stad tilkynnt heilbrigdis- og tryggingamadla-
raduneytinu, en forstddumadur, er kann ad verda rddinn til pess ad stjérna lyfjabidinni
og reka hana um stundarsakir, skal hlj6ta staofestingu heilbrigdis- og tryggingamala-
raduneytisins.

c. Vid lyfsalaskipti skal framkvaemd itarleg birgdakénnun af évilhollum adilum, sem bi
lyfsala og vantanlegur lyfsali koma sér saman um. A sama hétt skal ganga fra
reikningsskilum ad pvi er vardar krofur, peninga 1 sjodi og bankavidskipti.

9. gr.
Pegar lyfjabiid er flutt dr stad, jafnvel pott adeins sé um bradabirgdahisneedi ad raoa,
skal tilkynna heilbrigdis- og tryggingamalardduneytinu med hefilegum fyrirvara, hvenaer
lyfsali hyggst hefja reksturinn & hinum nyja stad.

10. gr.

a. Eftir lokunartima lyfjabuidar skal vid inngdngudyr greinilega auglyst hvada lyfjabid
gegni kvold- eda nazturpjonustu eda kallvakt, eda ef neturpjonusta er utan lyfjabidar,
bé hvar hin sé til hisa.

b. Um afgreidshutima lyfjabiida fer eftir fyrirmalum, sem i gildi eru 4 hverjum tima.

11, gr.
Fyrirskipadar baekur o. fl.

a. Pessar bakur og gogn skulu vera 1 Iyfjabad.

1. Gildandi lyfjaskrd og lyfjastadlar dsamt vidaukum og breytingum, svo og lyfjaskrd
su, er i gildi var nast 4 undan.
Lyfjaverdskrar og sérlyfjaskrd dsamt vidaukum og breytingum.
Log, reglugerdir, auglysingar og onnur opinber fyrirmeli, er lyfjabidir vardar.
Skrd um lakna, tannlekna og dyralekna, er lekningaleyfi hafa hér 4 landi.
Eftirlitsgerdabok.
Vorukaupaspjaldskra.
Vinnustofuspjaldskrd, svo og rannséknaskrd, framleiosluspjold og afyllingar-
spjaldskré, sbr. g-1id 15. gr.

8. Simalyfsedlabok eda eydublod til eftirritunar 4 simalyfsedlum.
9. Solubok eiturefna og hattulegra efna.

10. Afengisbok.
11. Fyrningaskra.
12. Skra yfir heilbrigdisvottord starfsfélks lyfjabtidar, svo og vottord um arlega skodun,

sbr. 16. gr. laga um lyfjadreifingu nr. 76/1982.
13. Helstu innlend og erlend fagtimarit.
14. Per bzkur vardandi bokhald, er lyfsdlum er skylt ad halda sbr. 16gum.
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b.

Bakur paer og gogn, er um getur { 1.-—13. tolulid a-lids, ma lyfsali ekki hafa 4 brott med
sér vid eigendaskipti, eda bd hans ad honum latnum.
[ eftirlitsgerdabok skulu eftirlitsgerdir vardveittar.
I vorukaupaspjaldskra skal fara kaup 4 hvers konar lyfjavorum og efnum. Hverja
vorutegund skal feera & sérstakt spjald (blad) og einstakra kaupa getid 1 peirri 160, sem
pau voru gerd.

Geta skal dagsetningar, magns, einingarverds og seljanda, svo og vorunimers selj-
anda eda lotuntimers framleidanda sbr. 15. gr.

Farslum skal vera lokid eigi sidar en prem manudum eftir ad kaup hafa verid gerd.

Vorukaupaspjold skulu vardveitt 1 tvo ar eftir ad birgdir voru prutu { lyfjabidinni.
T vinnustofuspjaldskra skal geti® hvers konar framleidslu, er 4 sér stad i lyfjabud. Skal
fwera hverja tegund 4 sérstakt spjald (blad). Skal greina hversu mikid er framleitt hverju
sinni af samsetningu og hvener, svo og vorunimers samsetningar sbr. 15. gr.

. Ey0ublod til eftirritunar 4 simalyfsedlum (simalyfsedlabok) skulu audkennd hlaupandi

nimerum og ad 60ru leyti ur garoi gerd, svo sem melt er fyrir um i reglugerd um gerd
lyfsedla og afgreidslu lyfja.

. 1solubok eiturefna og hzttulegra efna skal skr4 alla solu lyfjabtdar 4 eiturefnum, sem

eru { listum I og I11 gildandi reglugerd um flokkun eiturefna og hattulegra efna, svo og
alla solu eiturefna 1 listum X, A og B skv. dkvaedum gildandi reglugerdar um notkun
eiturefna og hettulegra efna i landbinadi og gardyrkju og til dtrymingar meindyra.
Bokin skal vera 1 tviriti og st60lud af heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu. Senda
skal afrit bokarinnar til eiturefnanefndar i lok hvers ars.

. I 4fengisbok, sem Afengis- og tébaksverslun rikisins letur lyfsélum { té, skal skrd hvers

konar notkun afengis til lyfja. Skal i bok pessari vera greinilegt og sundurlidad yfirlit um
afengiseyoslu:
1. I vinnustofu.
2. Vegna afengisutlata til lekna, sbr. reglugerd nr. 116 13. mai 1952 um s6lu afengis
til lekninga.
3. Vegna annarra 4fengisitlata, sbr. téda reglugerd. Afengisbok skal i lok hvers ars
send Lyfjaeftirliti rikisins.

. Ef lyfjaeftirlit rikisins 6skar pess, skulu baekur pzr og gogn, er um getur i 1.—13. tolulid

a-1i0s vera tiltzek, enda pott pau séu ekki geymd i sjélfri lyfjabtidinni. Skylt er ad leyfa
athugun 4 bdkhaldsgognum, ef pess er krafist i umbodi rdadherra, sbr. 22. gr. laga um
lyfjadreifingu nr. 76/1982.

. Oll bréf og 6nnur gogn vardandi heimild lyfsala til ad setja 4 stofn lyfjaatibd eda ttsolu

Iyfja (lyfjaforoa), sbr. 27. og 28. gr. laga um lyfjadreifingu nr. 76/1981, skulu vardveitt i
sérstakri bok. Sama mdli gegnir um gogn vardandi undanpégur, er kunna ad hafa verid
veittar fra einstokum fyrirmelum reglugerdar pessarar. Gogn pessi ma lyfsali ekki hafa 4
brott med sér vio eigandaskipti, eda ba hans ad honum l4tnum.

. Bei0nir, er hlj60a a lyf i lyfjakistur skipa og loftfara skal lyfsali geyma i tvo ar fra

afhendingu lvyfs.

. Samritabakur, spjaldskrareyoublod og onnur slik gégn, sem farga mad ad geymslufresti

lidnum, skal brenna eda eydileggja 4 tryggilegan hatt.

12. gr.
Geymsla lyfja.
Hréefni og lyf, framleiddi skv. gildandi forskriftum, skulu geymd i samraemi vid fyrir-
meli gildandi lyfjaskréar og lyfjastadla. Sérlyf skulu geymd skv. dkvaedum lyfjaverdskrar
1L
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b. M4t undir lyf skulu 4ritud heiti lyfsins eftir peim reglum, sem hér greinir:

1. Lyf gildandi lyfjaskrar og annarra lyfjastadla skal arita hinu skrdoa latneska heiti.
Sé heiti lyfs ekki 4 latinu i viokomandi lyfjastadli (heimildarriti) skal lyfid dletrad i
samrami vid nafngiftareglur gildandi lyfjaskrar.

2. Hréefni, sem ekki eru tilgreind i gildandi lyfjaskra (lyfjastodlum) skal drita samheiti
(INN-heiti eda NFN-heiti ef hid fyrra er ekki til). Nd er samheiti ekki til og skal p4,
ad svo miklu leyti sem unnt er, nota heiti, sem myndad er samkvaemt nafngiftaregl-
um gildandi lyfjaskrar.

3. Lyfjasamsetningar, sem ekki eru skrdoar i gildandi lyfjaskrd (lyfjastodlum), skal
arita heiti pess heimildarrits, sem pau eru gerd eftir, a0 vidskeyttu nafni heimild-
arritsins, t. d. skammstofudu. Nu hefur lyf ekki verid birt i heimildarriti og skal p4,
eftir pvi sem hagt er, arita alla samsetninguna skv. nafngiftareglum gildandi lyfja-
skrér.

c. Oheimilt er ad audkenna umbdir efna, sem ekki fullnzgja peim kréfum, sem gerdar
eru til lyfja, dletrunum peim, er um getur i b-1id, og skulu umbadir um efni pessi
jafnframt dletradar: Ekki lyfjavara.

d. Ganga skal pannig fré lyfjum { afmaldum skommtum pegar buid er um hvern skammt
sérstaklega, ad hver skammtur lyfsins sé audkenndur.

e. Lyfjum m4 einungis hella i ilat eda blanda undir eftirliti lyfjafreedings (adstodarlyfja-
fredings).

f. Hraefni og lyfjasamsetningar, sem ekki standast krofur lyfjaskrdr (lyfjastadla) skal
geyma 4 bannlager uns peim er fargad eda rddstafad 4 annan videigandi hatt. Lyfja-
samsetningar er 6heimilt a0 geyma lengur en 5 ar fra framleidsludegi. Hraefni, sem
geymd hafa verio lengur en 9 ar skulu rannsokud. Ef pau reynast 6skemmd, skal skra
nidurstodur rannsokna i sérstaka bok eda spjaldskra, sbr. 2. tolulid g-lios 15. gr. og
audkenna hrdefnin nyju vorundimeri, sbr. e- og f-1idi 15. gr.

13. gr.
a. Pau efni og samsetningar, er ni greinir, skulu merkt varnadarmerki A, sbr. reglugerd nr.
479/1977 og vardveitt { lestum eiturskap.
1. Efni og samsetningar, sem Danskir lyfjastadlar (DLS) mela fyrir um, ad geymd
skuli 1 eiturskéap.
2. Efni og samsetningar sem teljast mega alika hettuleg.

b. Undanpegin dkvaedum pessum eru pau lyf, sem @tlud eru til inntoku i afmaldum
skommtum eda skeidatali.

c. Undanpegin dkvaedum pessum eru enn fremur pau lyf, sem geymd eru i umbtidum
tilbuin til afhendingar.

d. Oheimilt er ad geyma i eiturskap onnur efni eda samsetningar en par, sem samkvamt
ofanskrddu skal vardveita par sbr. p6 e-1id hér 4 eftir.

e. Eitrud og hzttuleg plontulyf, Gtrymingarefni og onnur bess hattar efni, skal geyma i
sérstokum lestum skap, sem er greinilega merktur: Eitur. Heimilt er p6 ad geyma efni
pessi i eiturskdp lyfjabidarinnar, en pad skulu pau geymd i sérstokum bds (hillu) {
skapum, adgreind fra eiturefnaskéapslyfjum lyfjabidarinnar.

14. gr.
Stofnlausir (diluenda) og stofnblondur (triturationes) efna, er geyma skal i eiturskdp,
svo og téodar lausnir og blondur silfurnitrats og sinkkl6rids, skal geyma 1 lati merktu sérstok-
um mida, sem 4 er letrad med ljosum bokstofum 4 dokkum grunni: Einungis 1 pynningar.
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15. gr.
Rannsoknir 4 lyfjum og eftirlit med lyfjum.

a. Hvers konar rannsoknir lyfja skal gera i samremi vid fyrirmali gildandi lyfjaskrér
(Iyfjastadla). Heimilt er p6 ad framkvaema rannsoknir pessar skv. 6drum adferdum, svo
framarlega ad tryggt sé, ad adferdirnar veiti a. m. k. sama Oryggi og fyrirmali gildandi
lyfjaskrar (lyfjastadla).

b. I lyfjabid skal 4 hverju adkeyptu hréefni til lyfjagerdar gera sannkennslisprof.

Undanpegin pessum préfum eru: Efni, sem fengin eru Gr annarri lyfjabud og efni,
sem keypt eru hjd innlendum lyfjaheildsolum, enda betri umbudir vérunnar med sér, ad
sannkennslisprof hafi verid gert af lyfjabuad eda lyfjaheildsolu.

z

c. Hreinleikaprof skal gera & efni til lyfjagerdar, sem innflutt hefur verid af lyfjabud.
Undanpegin pessum préfum eru efni sem keypt hafa verid fra lyfjafyrirtekjum 4
Nordurlondum, sem hlotid hafa vidurkenningu hlutadeigandi yfirvalda par, eda fra
meiri hattar fyrirtekjum, sem alpekkt eru fyrir véruvondun.

d. Oll adkeypt lyf og hrdefni til lyfjagerdar og birgdir samsetninga gerdar i lyfjabudinni,
skal audkenna voruntmeri, sbr. e-lid og/eda afyllingarnimeri, sbr. 3. t6lulid g-lids,
pannig ad tvo lyf sama lyfjaforms hafi eigi sama vorunimer (éfyllingarnimer). Undan-
pegin pessu akva0i eru Oll adkeypt lyf 1 neytendaumbidum, sdraumbudir ibornar
lyfjum.

e. Efum adkeypt lyf eda hraefni til lyfjagerdar er ad r@da, skal med voruntimeri vera unnt
a0 afla upplysinga um nedangreind atridi:

1. Hveneer varan hefur verid keypt, fra hverjum og i hvada magni og hvert hafi verid
vorunamer seljanda, sbr. vorukaupaspjaldskréd 11. gr.

2. Nidurstodur rannsdkna, er gerdar hafa verid, sbr. rannséknaskré 2. tolulids g-1ios.
hverjir hafa annast afyllingu og eftirlit og hvener, sbr. afyllingaskrd 3. tolulios
g-lids.

f. Ef um er ad raeda birgdir lyfja, sem framleidd eru i lyfjabiid, skal med voruntimeri vera
hagt ad afla upplysinga um nedangreind atridi:

1. Hvener var framleitt, hversu mikid og af hverjum, svo og vorunimer og magn
peirra efna, sem notud voru i samsetninguna, sbr. 1. tolulid g-lids.

2. Nidurstodur rannsdékna, er gerdar hafa verio 4 samsetningu, sbr. rannséknaskrd 2.
tolulios g-l1iods.

3. Hverjir hafa annast afyllingu og eftirlit og hvener, sbr. afyllingarspjaldskrd 3. tolu-
lids g-lids.

g. Til a0 fullnzgja fyrirmaelum d-, e- og f-lida, skal auk vorukaupaspjaldskrar og vinnu-
stofuspjaldskrér sbr. 11. gr. vera fyrir hendi:

1. Framleidsluspjold, radad i starfrofsr60 og/eda réttri timardd. Par skal skrdd:
Framleidsluforskrift (Master formula), vorundmer lyfs, hvenar lyf var framleitt,
hve mikid og af hverjum. Enn fremur vorunimer og magn peirra efna, sem notud
voru i samsetninguna.

2. Rannsdknaskra. Par skal skrdd: Voruntmer og nidurstodur préfa i stafréfsrod
og/eda réttri timardd. Pa skal pess getid, hver hafi framkvamt rannsékn hverju
sinni.

3. Afyllingaspjaldskra. Par skal skrad: Vérunimer pess sem afyllt er, stzrd og fjdlda
pakkninga, hvenar afyllt, hver hafi annast afyllingu og eftirlit svo og afyllingar-
namer.

h. Lyfjafredingur (adstodarlyfjafredingur) skal framkvema eftirlit 4 adkeyptum vérum og
eftirlit i sambandi vid lyfjagerd 4 afyllingu (pokkun) lyfja.
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. Ollum gégnum, er varda eftirlit og rannséknir 4 vorum, skal haldid til haga og bau vera

tiltek eins lengi og varan er til 1 lyfjabadinni, p6 aldrei skemur en fimm ar.

16. gr.
Framleidsla lyfja.

Framleidslu lyfja skal haga 1 samrami vio fyrirmeli gildandi lyfjaskrar (lyfjastadla) svo
og annarra peirra reglna heilbrigdisyfirvalda sem i gildi eru hverju sinni, nema 6druvisi
sé beinlinis fyrir melt.

Samsetningar, sem ekki eru lengur i gildi en heimilt er ad framleida, skal gera eftir peirri
lyfjaskra (lyfjastoolum), par sem par voru sidast skrddar, sbr. og a-1id hér ad framan.
Pegar Iyf eru gerd 1 afmaldum skommtum, er heimilt ef annad er ekki beinlinis fram
tekio, ad vikja fra fyrirmelum skradrar forskriftar ad pvi er vardar notkun hjalparefna.

. Vid gerd lyfja er dheimilt ad nota onnur hjalparefni, en-pau sem notud eru i skradum

samsetningum og i tilsvarandi lyfjaformum. Ekki ma hnika til tegund né magni til-
greindra litarlyktar- og bragdefna. Nu skal nota litarefni 4n pess ad tilgreind sé tegund,
og er pé einungis heimilt ad nota pau litarefni, sem tilgreind eru i gildandi reglugerd um
tilbaning og dreifingu matvala og annarra naudsynjavara.

Vio gerd lyfja, sem gerd eru eftir sérstakri sk, er 6heimilt ad nota litud hjalparefni,
nema beinlinis sé 6skad eftir pvi.

17. gr.
Afhending lyfja.

. Um afhendingu hraefni og lyfjasamsetninga fer eftir fyrirmalum lyfjaskrér, lyfjastadla

svo og reglugerdar um gerd lyfsedla og afgreidslu Iyfja.

. Oheimilt er i lyfjabid (lyfjattibii, lyfjaforda) ad lata tti lyf, par med talin sérlyf, sem

fyrnd eru ordin.

. Pegar vega barf, mala eda blanda vid afgreidslu lyfs eftir lyfseoli, skal lyfjagerd pessi

framkvaemd af lyfjafradingi (adstodarlyfjafreedingi) eda undir eftirliti hans.

. Afgreioslurétt lyfja og eiturefna hafa lyfjafredingar (adstodarlyfjafredingar). Auk

framangreindra adila er pjalfudu adstodarfélki heimilt ad afhenda lyf eftir lyfsedli, enda
fullvissi vidkomandi sig um, ad um rétt Iyf sé ad reda og ad rétt sé aritad. Sa sem
afhendir lyfio skal geta pess, ad réttur adili fai pad i hendur, einnig skal hann arita
lyfsedilinn fangamarki sinu.

Ef lyf, sem 14tid er ati eftir lyfsedli, er sent lengri eda skemmri leid, skal gata varidar
sbr. d-lid, par med einnig ad réttur adili fai lyfid i hendur.

. Umbtdir um hvers konar efni, sem gerd eru hverju sinni og ®tlud eru til tzknilegra

nota, par med talin eitur og onnur efni skadleg heilsu manna, skulu audkennd dagsetn-
ingu og fangamarki pess, er 1atid hefur i umbuidirnar, svo og pess, er athugad hefur, ad
rétt efni hafi verid tekid og ad dritun sé rétt. Allar birgdir afylltra efna og lyfja, sem
tilbtnar eru til afgreidslu, skulu bera nimer, er gefi til kynna, ad framkvaemt hafi verid
fyrirskipad eftirlit med afyllingu, sbr. akveedi 15. gr. um voruntumer lyfja.

Ekki ma selja lyf i sjalfsolum nema samkvamt fyrirmalum eda med sérstoku sampykki
heilbrigdisstjérnarinnar.
18. gr.
Lyfjailat.

Heimilt er ad endurnota undir lyf eftirtalin glerilat frd neytendum: Lyfjaglos med
skrafloki (KH-glos), stitvio glos (KH-glos), smyrslakrukkur med skrifloki og eitur-
floskur, enda hafi il4tin verid hreinsud 4 vidunandi hatt og skipt um lokunarbiinad.
Pegar Iyf eru latin 1ti, skal bda um pau 4 tryggilegan hatt og gaeta sérstakra fyrirmala
lyfjaskrar (lyfjastadla) og annarra fyrirmela, er heilbrigdisyfirvold kunna ad setja.
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19. gr.
Lyf handa lzknum, er ekki hafa lyfsoluleyfi.

Um Iyf til lekna, sem ekki hafa lyfsoluleyfi og tlud eru til sdlu (dreifingar), fer eftir

sérstokum fyrirmalum heilbrigdisyfirvalda, sbr. 33. gr. laga um lyfjadreifingu nr. 76/ 1982.

20. gr.
Lyfjaatibi.
Lyfsali sem fer leyfi radherra eda er gert ad reka lyfjattibu sbr. 3. og 27. gr. laga um
lyfjadreifingu 76/1982, skal er hann hefur reksturinn tilkynna Lyfjaeftirliti rikisins svo
og héradslekni.
Lyfjauatibu skal audkenna 4 aberandi hdtt pannig: NN - Apétek, atibu.
Stadsetning lyfjattibus er had dkvaedum 1. greinar, b-lids i pessari reglugerd.

. Akvzdi 2. og 4. greinar reglugerdar pessarar gilda einnig um hisnzdi lyfjattibus.
. Daglegur afgreidslutimi skal auglystur tryggilega vid inngongudyr.

Afgreioslutimi lyfsedla skal auglystur par sérstaklega, svo fremi hann sé ekki sa sami og
venjulegur afgreioslutimi.

21. gr.
[ lyfjatitibti ma versla med sému vorur sem { lyfjabidum.

22. gr.
I lyfjatitibtii m4 heimila framleidslu skyndilyfja (ordinatio magistralis), ad fengnum

medmealum Lyfjaeftirlits rikisins.

23. gr.
I lyfjattibui skulu vera par bakur, sem upptaldar eru i 11. gr. staflid a pessarar reglu-

gerodar, ad undanteknum eftirtéldum t6lulidum 1, 5, 6, 7, 10, 12 og 14.

24. gr.
Geymslu lyfja i lyfjattibii skal haga i samrami vid dkvadi bessarar reglugerdar.

25. gr.
Lyfsala ber a0 fylgjast med rekstri lyfjatitibis og ber alla dbyrgd 4 pvi ad rekstur hennar

fari fram skv. gildandi fyrirmalum og reglum.

a0

26. gr.
Lyfjafordar.

Ef lyfsala fr leyfi radherra til ad reka lyfjaforda, sbr. 31. gr. laga um lyfjadreifingu nr.
76/1982, skal hann, er hann hefur reksturinn, tilkynna pad Lyfjaeftirliti rikisins, svo og
héradsizkni. I tilkynningunni skal m. a. greint fra hver s um daglegan rekstur lyfja-
fordans (forstddumadur tilgreindur).

Lyfjaforda skal audkenna & dberandi hatt pannig: Lyfjafordi fra NN - Apoteki (lyfja-
b1d).

Staésetning lyfjaforda er h4d dkvadum 1. greinar, b-1ids 1 pessari reglugerd.

Akvedi 2. og 4. greinar reglugerdar pessarar gilda einnig um htsndi lyfjaforda.
Daglegur afgreidslutimi lyfjaforda skal auglystur tryggilega vid inngongudyr.
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27. gr.

a. Ilyfjaforda m4 versla med hvers konar lausasolulyf, hjikrunar- og sjikragogn, fegrun-
ar- og snyrtivorur, neringarefni, sem ad jafnadi eru seld i lyfjabidum, sétthreinsunar-
efni og hazttuleg efni @tlud til idnadar eda teknilegra nota skv. listum 3—4 { reglugerd
um flokkun eiturefna og hattulegra efna.

b. 1lyfjaforda er adeins heimilt ad selja lyf og sdraumbidir, svo og lyfjamal og 6nnur dhsld
til lyfjagjafa, sem fengio hefur verid fra lyfjabud pess lyfsala, er lyfjafordann rekur.

c. Um vorur sem sendar eru tr lyfjabid lengri eda skemmuri leid, par med talin sending til
lyfjaforda, skal vera svo buid, ad vidtakandi geti gengid ur skugga um, ad ekki hafi verio
hreyft vid innihaldi. A umbadum skal standa nafn lyfjabtdar, nafn vidtakanda og heim-
ilisfang.

d. Lyf gegn lyfsedli svo og annad, er vidskiptavinur hefur 6skad sérstaklega eftir ad sent
verdi til lyfjaforda og afgreitt padan, skal endursenda til lyfjabiidarinnar, ef hid um-
bedna hefur ekki verid sétt innan manadar fra pvi ad pad barst lyfjaitsélunni.

28. gr.
I lyfjaforda er 6heimil hvers konar lyfjagerd, bar med talin bléndun, &fylling eda skipt-
ing i smerri einingar a lyfjum peim, sem aflad hefur verid ur lyfjabud. Lyf skal avallt athenda
i érofnum umbuidum lyfjabddar.

29. gr.
Geymslu lyfja 1 lyfjaforda skal haga 1 samrami vid dkvadi pessarar reglugerdar.

30. gr.
a. Lyfsala ber ad fylgjast med rekstri lyfjaforda og ber alla abyrgd 4 pvi, ad rekstur hans
fari fram skv. gildandi fyrirmalum og reglum.
b. Ef lyfsali verdur pess dskynja ad 6reida eda misfellur hafi att sér stad i lyfjaforda hans,
ber honum ad gera radstafanir pegar i stad, til pess ad batt verdi tr pvi, er trskeidis
hefur gengid.

31. gr.
I lyfjaforda er heimilt ad selja pau lyf og sdaraumbudir (hjikrunarvorur), sem aflad hefur
verid ur lyfjabud beirri, er lyfjafordinn heyrir undir, hvenar sélarhringsins sem er, ad sunnu-
dogum og helgidogum medtdldum.

ITI. KAFLI
Gildistaka.
32. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt dkvaedum 19. og 34. gr. laga um lyfjadreifingu
nr. 76/1982 6dlast gildi vid birtingu, jafnframt fellur pa ur gildi reglugerd med sama heiti nr.
151/1968 asamt sidari breytingum.

Heilbrigdis- og tryggingamalardduneytid, 13. jantar 1983.

E h 1.
Jon Ingimarsson.

Ingolf J. Petersen.



