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REGLUGERD

um lyfsoluleyfi og lyfjabadir.

I. KAFLI
Almenn akvadi.
1. gr.
Reglugerd pessi gildir um alla starfsemi lyfjabida, lyfjadtibia og annarra er heimild
hafa til solu eda afhendingar lyfja.
Oll almenn dkvedi um starfsemi lyfjabida, gilda eftir pvi sem vid 4 um adrar lyfjasolur.

2. gr.
Ztid skal haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjonustu og starfsmenn
vid dreifinguna skulu vinna med 64rum 1 heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdis-
markmidum hverju sinni.
Reglugerd pessari er ®tlad ad tryggja eftir fongum g&di og oryggi lyfja, lyfjapjonustu
og auka fredslu um lyfjanotkun.

3. gr.

Lyfjabtdir skulu reknar sem sérverslanir og skal 61l starfsemi peirra skyrt adgreind fra
starfsemi annarra verslana eda fyrirtekja.

Lyf mé einungis selja eda afhenda i lyfjabidum, lyfjadtibGum eda hjd 6drum peim er
heimild hafa til solu eda afhendingar lyfja samkvemt akvadum lyfjalaga. Undanskilin er
sala nattirulyfja og hémopatalyfja, samkvaemt dkvordun lyfjanefndar rikisins vid veitingu
markadsleyfis peirra.

I lyfjabid skal hafa 4 bodst6lum eda utvega helstu hjélparteki vegna lyfjanotkunar og
helstu lekninga- og hjikrunarvérur (medical devices).

I lyfjabid ma selja eiturefni og hattuleg efni enda sé farid ad gildandi reglum um
medhodndlun og sélu slikrar véru.

I 1yfjabto er heimilt ad selja sjukrafedi og sérfedi, helstu hreinletisvorur og snyrti-
vorur svo og vorur sem undanpegnar hafa verid lyfjahugtakinu (vitamin, steinefni,
fedubotarefni o.fl.), eins og pad er skilgreint i lyfjalogum 4 hverjum tima.

Heilbrigdis- og tryggingamalarddherra getur heimilad ad einstakar vorur, eda voru-
flokkar, sem ekki eru taldar upp hér ad framan, séu seldar i lyfjabtidum eda takmarkad solu
akvedinna vorutegunda vid lyfjabidir, enda sé um ad reeda vorur sem falla ad starfseminni.
Aldrei getur ordid um ad r@da almenna mat- eda drykkjarvoru eda voru sem ekki tengist
sérverslun lyfjabidar og sérpekkingu sem par er.

Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytio sker dr um, ad fenginni umsodgn Lyfjaeftirlits
rikisins, hvort heimilt er ad selja i lyfjabidum tiltekna voru eda voruflokk.

Onnur vara, sem seld er i lyfjabdd, sbr. 4.- 7. mélsgr. pessa dkvedis, skal skyrt skilin
fra lyfjum.
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iI. KAFLI
Lyfsoéluleyfi.
4. gr.
Almenn dkveoi.

Heimild til lyfjasolu hafa beir einir sem til pess hafa hlotid leyfi heilbrigdis- og
tryggingamalarddherra. Réadherra veitir lyfsoluleyfi peim sem uppfyllir skilyrdi gildandi
lyfjalaga til ad mega 6dlast slikt leyfi og um pad sakir.

Lyfsoluleyfi veitir handhafa pess rétt til ad kaupa lyf i heildsolu og til ad afhenda lyf
gegn lyfsedli, 1 lausasolu, 1 lyfjakistur skipa og flugvéla og til stofnana sem gerdur hefur
verid sérstakur samningur vid, sbr. 2. mgr. 35. gr. lyfjalaga nr. 93/1994.

Lyf skulu keypt 1 nafni lyfjabudar.

5. gr
Umsokn um lyfsoluleyfi.
Umsokn um lyfsoluleyfi skal beint til heilbrigdis- og tryggingamalarddherra. Umsdkn
skulu fylgja eftirtalin gogn:
1. Afrit af leyfi umszkjanda til ad mega starfa sem lyfjafredingur 4 Islandi, sbr. 16g um
lyfjafredinga.
2. Stadfesting 4 pvi ad umszkjandi hafi starfad sem lyfjafredingur i 3 4r hid skemmsta.
Veita ma undanpdgu fra pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur 4.
3. Afrit af verslunarleyfi umsakjanda eda afrit samnings vid verslunarleyfishafa og leyfis
hans til ad stunda sméasoluverslun 4 pvi svaedi sem fyrirhugud lyfjabid 4 ad vera.
Nu er umsokn, eda gogn sem henni fylgja, 6fullnegjandi og skal b4 umsdknin endur-
send umszkjanda og honum gefinn kostur 4 ad bata Gr 4géllum hennar.
Heilbrigdis- og tryggingamélaradherra sendir umsoknir um lyfsoluleyfi lyfjabida til
umsagnar viokomandi sveitarstjornar og Lyfjaeftirlits rikisins.

6. gr.
Nyjar lyfjabudir.

Ad fenginni umsdgn sveitarstjornar vegna umsoknar um lyfsoluleyfi, vegna nyrrar
lyfjabddar, veitir rddherra lyfsoluleyfi, enda liggi fyrir yfirlysing Lyfjaeftirlits rikisins um
ad hasnzdi, binadur og starfslid fullnegi krofum pess, sbr. IV. og VIL-VIIL kafla reglu-
gerdar pessarar.

Lyfjaeftirlit rikisins skal leita skriflegrar umsagnar Vinnueftirlits rikisins og heilbrigdis-
nefndar og slokkvilidsstjéra vidkomandi sveitarfélags. Heimilt er Lyfjaeftirliti rikisins ad
leita umsagnar annarra teljist pess porf.

bratt fyrir ad yfirlysing Lyfjaeftirlits rikisins skv. 1. mgr. liggi enn ekki fyrir, getur
radherra gefid ut yfirlysingu, til handa umsakjanda lyfsoluleyfis, um ad skilyroum til ttgéfu
leyfisins sé ad 6dru leyti fullnegt.

Heilbrigdis- og tryggingamalarddherra tilkynnir Lyfjaeftirliti rikisins um tatgafu lyfsolu-
leyfa. Lyfjaeftirlit rikisins annast tilkynningar um lyfsoluleyfi til lyfjaheildsala og Trygg-
ingastofnunar rikisins.

7. gr.
Lyfjaeftirliti rikisins er heimilt ad vikja fra krofum um hisnadi pegar um er ad rzda
lyfjabud sem stofna 4 1 byggdarlagi par sem ekki er starfrekt lyfjabid, enda sé um ad reda
starfsemi 1 hdsnedi par sem fram fer almenn heilbrigdispjénusta.
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8. gr.
Starfandi lyfjabudir.
Raodherra veitir umsakjanda um lyfsoluleyfi, vegna starfandi lyfjabidar, lyfsoluleyfi,
enda uppfylli umskjandi skilyroi lyfjalaga og pessarar reglugerdar um slikt leyfi.
Adur en lyfsoluleyfi er veitt skal leita umsagnar Lyfjaeftirlits rikisins um hvort si
yfirlysing, er gefin var vegna fyrri lyfsoluleyfishafa, skuli gilda dfram fyrir lyfjabidina.

9. gr.
Lyfjaeftirliti rikisins er hvenar sem er heimilt a0 kanna hvort lyfjabid fullnaegi enn
krofum pess um hisn®di, binad og starfslid, til ad mega starfa.
Lyfjaeftirlit rikisins skal reglulega tilkynna heilbrigdis- og tryggingamalarddherra um
hvort lyfjabud fullnzgi krofum pess, en tafarlaust verdi pad pess dskynja ad krofum pess
sé abdtavant.

10. gr.
Lyfjaeftirlitsgjald.
Lyfjafredingur, sem hefur lyfsoluleyfi eda yfirlysingu radherra samkvemt 3. malsgr.
6. gr., vegna nyrrar lyfjabtdar, greidir eftirlitsgjald samkvemt gildandi reglugerd hverju
sinni.

II. KAFLI
Stofnun lyfjabuoa.
11. gr.
Teikningar og dcetlanir.

begar fyrir liggur yfirlysing rddherra, samkvaemt 3. malsgr. 6. gr., leggur ventanlegur
lyfsoluleyfishafi fyrir Lyfjaeftirlit rikisins hafilega uppdretti af hisn®di, lysingu & pvi og
helstu starfsemi sem fram 4 ad fara i lyfjabidinni. Einnig skal koma fram stadsetning helsta
binadar og lysing & honum auk lysingar 4 helstu vinnuferlum. Framangreind gogn skulu
send Lyfjaeftirliti rikisins adur en framkvamdir eru hafnar.

Lyfjaeftirlit rikisins skal, innan 4tta vikna fra pvi tilskilin gégn berast, svara skriflega
med athugasemdum, ef einhverjar eru.

Nu verda breytingar 4 peim gognum er 16gd hofdu verid fyrir Lyfjaeftirlit rikisins sam-
kvemt 1. mgr. og skulu breytingarnar pa lagdar fyrir Lyfjaeftirlit rikisins til umfjollunar.
Um afgreidslu fer samkvaemt 2. mélsgr. pessarar greinar.

12. gr.
Starfsemi, geedahandbok.

Vantanlegur lyfsoluleyfishafi skal, minnst einum manudi 46ur en hann hyggst hefja
rekstur nyrrar lyfjabudar, leggja fyrir Lyfjaeftirlit rikisins itarlega lysingu & fyrirhugadri
starfsemi og gadahandbdk lyfjablidarinnar par sem lyst er helstu pattum i starfseminni.

Einnig skal hann leggja fram starfslysingar og itarlegar verklysingar um einstok verk
sem varda mottoku, vorslu, afgreidslu og afhendingu lyfja. I efnisyfirliti, sem fylgja 4 gogn-
um, skal koma fram dtlun um gogn sem enn 4 eftir ad vinna.

13. gr.

Pegar undirbiningur ad stofnun lyfjabidar er a lokastigi og uppfyllt eru skilyroi
Lyfjaeftirlits rikisins skv. reglugerd pessari, sekir ventanlegur lyfsoluleyfishafi skriflega til
Lyfjaeftirlits rikisins um uttekt 4 hisnadi, binadi og 6dru pvi er vardar fyrirhugada starf-
semi. Afgreidslu umsoknar skal lokid innan fjogurra vikna fra pvi hin barst.
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Lyfjabuo telst tilbuin til dttektar pegar lokid er fragangi vid hisnzdi, allur naudsynlegur
bunadur er ordinn starfhafur og hegt er ad taka vid lyfjasendingum fra lyfjaheildsdlum og
hefja starfsemi.

14. gr.
Heiti lyfjabudar.

Lyfjabud skal velja heiti er gefur til kynna pa starfsemi sem par fer fram. Tilkynna
skal Lyfjaeftirliti rikisins um val & heiti lyfjabidar. Lyfjabid skal greinilega audkennd
heitinu.

Handhofum lyfséluleyfa og beim einum er heimilt ad nefna lyfjaverslanir sinar og per
einar, lyfjabudir eda apétek. Notkun heitis eda merkis lyfjabidar, i kynningarskyni, er
6heimil fyrr en lyfsoluleyfi liggur fyrir.

Allt kynningarstarf 1 nafni lyfjabidar skal med skyrum hetti fara fram undir pvi heiti
sem lyfjabid hefur verid valid og Lyfjaeftirlit rikisins hefur stadfest.

15. gr.
Afgreidslutimi.

Afgreidslutimi lyfjabtida skal vera frd kl. 9 til kl. 18 virka daga nema laugardaga og
almenna fridaga. Heimilt er lyfsoluleyfishafa ad dkveda rymri afgreidslutima og skal pad
tilkynnt Lyfjaeftirliti rikisins.

Heimilt er rddherra ad veita leyfi til skemmri afgreidslutima enda liggi fyrir umsékn
lyfsoluleyfishafa par um. Leita skal umsagnar Lyfjaeftirlits rikisins og vidkomandi sveitar-
stjornar adur en slikt leyfi er veitt.

Afgreioslutima lyfjabida skal greinilega getid vid adalinngang. Par skal og vera
greinilega auglyst hvada lyfjabidir gegna kvold- eda naturpjénustu, eda kallvakt.

16. gr.

Lyfsoluleyfishafa er heimilt ad hafa skilgreindar birgdir lyfja 1 vorslu leknis, er sjai
um naudsynlega afgreidslu beirra utan almenns afgreidslutima, pegar ekki er unnt ad sinna
afgreiodslu 1 lyfjabiid enda sé ekki opin lyfjabid 4 svedinu. Um slika afgreidslu fer sam-
kvemt almennum reglum um afgreidslu lyfja. Halda skal skra um afgreidslur samkvemt
pessari mélsgrein.

Lyfjabirgdir sem hér um r&dir eru 4 abyrgd lyfsoluleyfishafa og skal hann hafa eftirlit
med peim.

IV. KAFLI
Hisnaoi.
17. gr.
Almenn dkvedi.

Husakynni lyfjabida skulu vera rimg6d, bjort, hefilega hitud og loftrest 4 fullnegjandi
hétt. Til hisakynna lyfjabadar telst allt pad hisnadi par sem starfsemi 4 vegum hennar fer
fram. Akvadi heilbrigdisreglugerdar nr. 149/1990, med sidari breytingum, gilda um
lyfjabudir.

18. gr.
Breytingar d hiisn@di eda starfsemi.

Leita skal sampykkis Lyfjaeftirlits rikisins ef fyrirhugadar eru verulegar breytingar 4
hisnzdi lyfjabidar, biinadi hennar eda starfsemi.

Heimilt er Lyfjaeftirliti rikisins ad krefjast pess ad hiisakynni lyfjabidar verdi endurbatt
ef pau ad mati Lyfjaeftirlits rikisins, eru ekki lengur talin fullnegjandi.

Lyfjaeftirlit rikisins getur krafist grunnflataruppdrattar ad hisakynnum lyfjabtdar i pvi
skyni ad ganga ur skugga um nothzfi peirra.
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19. gr.
Hreinletisadstada.

Starfsf6lk skal eiga greidan adgang ad fatageymslum, fataskiptaadstoou og salernum i
lyfjabidinni.

20. gr.
Hreinleti, prif og mdlun.

Husakynnum lyfjabudar skal haldid hreinum og snyrtilegum, samkvemt akvadum
heilbrigdisreglugerdar.

Sérstakt loftraest rymi skal vera fyrir restiefni, raestidhold og raestilaug.

Ekki ma hleypa hundum, kottum eda 66rum dyrum inn i hdsakynni lyfjabadar.

Hreinleeti, prifum og mélun lyfjabidar skal halda adgreindu fra 6skyldum atvinnurekstri
eda ibuo.

21. gr.
Anddyrilinngangur.

bess skal gett ad inngangi 1 lyfjabid sé pannig fyrir komid ad sem best sé girt fyrir
ad Ohreinindi berist inn 1 lyfjabidina.

Ef neturvarsla er i lyfjabad, skal vera anddyri vid adalinngang, eda vid par dyr par
sem naturafgreidsla fer fram. Vid anddyri, sem 4 ad vera vel upplyst, skal vera bjalla og
dyrasimi.

22. gr.

) Adgengilumgengni.

OIl umgengni starfsmanna lyfjabidar, til og fra vinnustad, skal vera um sérstakan starfs-
mannainngang. .

Hindra skal adgang ¢viokomandi inn fyrir afgreidslubord. Gata skal fyllsta hreinlatis
vid alla umgengni 1 lyfjabud.

23. gr
Starfsmannainngangur. )

Sérstakur inngangur skal vera 1 lyfjabdd fyrir starfsmenn. I lyfjabdd skulu vera fata-
skdpar fyrir starfsmenn og adstada til fataskipta. Fatageymslu skal pannig hagad ad skilid
sé€ milli atifatnadar og vinnufatnadar. Afstada fatageymslu og starfsmannainngangs skal vera
med peim hetti ad ekki sé gengid 1 utifatnadi um vinnusvadi lyfjabidar.

Dyr starfsmannainngangs skulu 4vallt vera lestar. Eskilegt er ad vid dyrnar sé rofi
tengdur dyrasima inni { lyfjabud.

24. gr.
Adstada fyrir starfsmenn.

I lyfjabud skal vera adstada fyrir starfsmenn til ad sinna vinnu vio til deemis simenntun,
gerd gadahandbokar og gerd upplysingaefnis.

I lyfjabud skal vera kaffistofa er negi fyrir pann fjolda starfsmanna sem i lyfjabidinni
vinna.

25. gr.

) Vidtalsadstada.

I hverri lyfjabud skal vera fyrir hendi adstada er geri vidskiptavinum kleift ad reda i
n&di vid lyfjafreding eda lyfjatekni. Adstadan skal vera i afgreidslunni eda i beinu sam-
bandi vid hana.

26. gr.
Voruméttaka

Tekio skal 4 méti lyfjum og annarri voru, um sérstakan inngang, sem ma vera starfs-
mannainngangur enda henti hann til sliks.

Nagilegt rymi skal vera til fragangs lyfja og til ferslu skréa.
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27. gr.
Mottaka simalyfsedla.
Adstada til moéttdku simalyfsedla skal vera med peim hatti ad gott nedi sé til mottdku
peirra. Jafnframt skal komid 1 veg fyrir ad 6vidkomandi heyri upplestur lyfjafredings.

28. gr.
Lyfjageymslur.
Lyfjabudir skulu pannig binar ad 61l medferd og geymsla lyfja sé { samrami viod settar
reglur og fyllsta Oryggis sé gatt.
Lyf skulu geymd med peim heatti ad bau séu varin sélarljési og hitasveiflum.

29. gr.

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

Fylgjast skal reglulega med hitastigi i 6llum lyfjageymslum og halda skrar par um.

30. gr.
Eldfim efni.
Eldfim efni 4 a0 geyma i sérstoku laestu og loftreestu herbergi, eda skap, er henti til
geymslu slikra efna, samkvamt reglum par ad ldtandi.

31. gr.
Eiturefni og hettuleg efni.
Eiturefni og hettuleg efni skulu geymd i sérstoku laestu og loftr@stu herbergi, eda skap,
er henti fyrir geymslu slikra efna, samkvaemt reglum par ad latandi.
Eiturefni og hattuleg efni til lyfjagerdar skulu geymd i sérstokum skdp eda hirslu
adskilin frd 66rum efnum.

V. KAFLI
Framleiosla lyfja i lyfjabaoum.
32. gr.

Lyfjabadir skulu framleida forskriftarlyf lekna eda dtvega pau svo fljott sem unnt er.

Forskriftarlyf lekna skal framleida 4 sérstokum stad 1 lyfjabad, er uppfyllir per krofur
sem gerdar eru til slikrar framleidslu.

Vid framleidslu lyfja 1 lyfjabad skal leidbeiningum um gdda framleidsluhatti i lyfjagerd
(GMP) fyrir lyfjabidir fylgt i hvivetna.

33. gr
Framleidsla lyfja, umfram pad sem akvadi 32. gr. kvedur & um, par med talin afylling,
pynning, blondun og umpdokkun, er éheimil, nema i lyfjabidum med gilt framleidsluleyfi,
enda sé dkvaedum reglugerdar nr. 700/1996, um framleidslu lyfja fylgt i hvivetna. Undan-
skilid er 6hjakvemilegt rof pakkninga og lokatilbiningur lyfja, par med talin skdmmtun i
lyfjaoskjur, fyrir einstaka sjiklinga, enda sé fullnegjandi adstada fyrir hendi ad mati
Lyfjaeftirlits rikisins.

VI. KAFLI
Rekstur lyfjabiida.
34. gr.
Abyrgd og skyldur lyfsoluleyfishafa.
Lyfsoluleyfishafi ber sjalfur faglega dbyrgd 4 rekstri lyfjabadar sinnar og ad hin sé
monnud negu og hafu starfsfélki. Lyfsoluleyfishafi sinnir og hefur yfirumsjén med lyfja-
fredingsstorfum i lyfjabid sinni.
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I lyfjabiid skulu 4 almennum afgreidslutima vera ad stérfum minnst tveir lyfjafredingar
vid afgreidslu lyfsedla og fredslu og radgjof um rétta notkun og medhondlun lyfja. Hid
sama gildir 4 4dlagstimum utan almenns afgreidslutima.

Heilbrigdis- og tryggingamalariddherra er heimilt, ad fenginni umsékn par um og
umsdgn Lyfjaeftirlits rikisins, ad leyfa ad i lyfjabud starfi einungis einn lyfjafredingur enda
s¢ umfang starfsemi litid og lyfjateknar eda annad pjalfad starfsfélk sé lyfjafredingnum
til adstodar. I slikum tilvikum skal mida starfshetti vid einn lyfjafreding og pannig ad
fyllsta oryggis vid afgreidslu lyfsedla sé gett.

35. gr.

Lyfsoluleyfishafa ber ad skipuleggja starfsemi lyfjabidar sinnar med peim hztti ad
sem tryggilegast sé girt fyrir misferli og mistok. Skal pessa sérstaklega gatt vid framleidslu
og afhendingu lyfja. Skal 6llum storfum og skrdningum pannig hagad ad audrakid sé hver
starfsmadur 4 hlut ad mali, ef mistok eda misferli kynnu ad eiga sér stad.

Lyfsoluleyfishafi skal sja til pess ad nakvamar starfslysingar séu til fyrir allt starfsfolk
lyfjabidarinnar. Ennfremur skulu vera til skjalfestar lysingar 4 o6llum helstu storfum i
lyfjabidinni.

Fera skal dagbzkur um framkvemd einstakra verka.

Handbok um verklysingar og starfslysingar skal yfirfarin og uppfard reglulega.

Lyfjaeftirlit rikisins skal hafa adgang ad framangreindum gégnum.

36. gr.

Nu verda i lyfjabud alvarleg mistok og skulu pau pa pegar tilkynnt Lyfjaeftirliti rikisins..
Lyfjaeftirlit rikisins gerir sérstaka rannsokn & mélsatvikum og skyrslu par um. Skyrslan skal
latin malsadilum 1 t€ og eitt eintak hennar skal senda heilbrigdis- og tryggingamalaradu-
neytinu.

Adili méls skal eiga pess kost ad tja sig um efni mals adur en Lyfjaeftirlit rikisins
tekur dkvordun 1 pvi, enda liggi ekki fyrir { gdgnum malsins afstada hans og rok fyrir henni
eda slikt sé augljoslega oparft.

37. gr.
Um auglysingar og kynningar lyfjabida.
Heimilt er ad auglysa og kynna pjénustu lyfjabida, svo sem heimsendingarpjéonustu
og verd lausasolulyfja. Oheimilt er ad auglysa lyfsedilsskyld lyf fyrir almenningi.
Heimilt er ad auglysa almenn afsléttarkjor.

38. gr.
Nidurfelling lyfsoluleyfis.
Lyfsoluleyfi fellur nidur:

1. Ef leyfishafi er sviptur lyfjafredingsleyfi sinu eda verslunarleyfi. Einnig fellur leyfid
nidur ef samningur vid verslunarleyfishafa fellur Gr gildi eda ef verslunarleyfishafi
missir leyfio.

2. I lok bess érs sem lyfsoluleyfishafi verdur 70 ara. Heilbrigdis- og tryggingamala-
rddherra er heimilt, ad fenginni umsogn Lyfjaeftirlits rikisins, ad framlengja lyfsoluleyfi
um eitt 4r i senn eftir pann tima.

3. Ef lyfsoluleyfishafi hettir storfum og skal hann tilkynna pad heilbrigdis- og trygginga-
mélardduneytinu og Lyfjaeftirliti rikisins.

4. Vid andlat lyfsoluleyfishafa. P6 er danarbii heimilt ad reka lyfjabid hans i halft ar
undir faglegri stjérn lyfjafredings ad fengnu sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.
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VII. KAFLI
Starfsfolk.
39. gr.
Yfirlyfjafreedingur.
Ré&0i lyfsoluleyfishafi yfirlyfjafreding, til ad veita lyfjabid forstddu i fjarveru sinni,
skal radning hans tilkynnt Lyfjaeftirliti rikisins skriflega.
I starfslysingu yfirlyfjafredings skal skyrt kvedid 4 um verksvid hans, valdsvid og
abyrgd 1 fjarveru lyfsoluleyfishafa.
Yfirlyfjafradingur skal vera lyfjafredingur og fastrddinn i lyfjabudinni.

40. gr.
Stadgengill.
Nu er ekki starfandi 1 lyfjabao yfirlyfjafredingur og skal pa i samradi vid Lyfjaeftirlit
rikisins rdda stadgengil i fjarveru lyfsoluleyfishafa.
Starfssvids, valdssvids og dbyrgdar stadgengils skal getid i starfslysingu.

41. gr.
Starfsfolk.
Starfsfolk lyfjabioda eru lyfjafredingar, adstodarlyfjafredingar, lyfjateknar eda pjalfad
starfsfolk.
42. gr.
) Starfsleyfi.
Adur en lyfjafredingar, adstodarlyfjafredingar eda lyfjateknar hefja storf skal lyfsolu-
leyfishafi ganga ar skugga um ad peir hafi starfsleyfi.

43. gr.
bagnarskylda.
Lyfsoluleyfishafi skal med formlegum hatti kynna starfsfélki sinu dkvedi laga um
pagnarskyldu starfsfolks i lyfjabadum.

44. er.
Heilbrigdisskodun.

begar nyr starfsmadur hefur storf skal hann leggja fram leknisvottord sem ekki er
eldra en sjo daga.

Eigi sjaldnar en arlega skal allt starfsfolk lyfjabida fara 1 leknisskodun. Laeknisvottord
skal syna ad starfsmadur sé ekki vanhafur til starfa i lyfjabid, vegna sjuikdéms sem 6drum
getur stafad hetta af. Sérstaklega skal hugad ad smitnemum sjikdémum.

Lyfsoluleyfishafa er skylt ad leita eftir leknisvottordi telji hann pess porf.

Sérstaklega skal huga ad leknisvottordi er starfsmadur hefur verid 4 ferd erlendis og
veikst par.

Lyfsoluleyfishafi skal kynna starfsfolki sinu reglur um heilbrigdisskodun og laknis-
vottoro.

I lyfjabtid skulu vera til skriflegar reglur um framkvemd heilbrigdisskodunar og skra par
um. Laknisvottord starfsmanna skulu geymd i lyfjabidinni, 1 samremi vid dkvaedi 77. gr.

45. gr.
) Starfspjdlfun.
I hverri lyfjabud skulu vera skriflegar reglur um med hvada hztti standa 4 ad pjalfun
nys starfsfélks, hvort sem bad er radid til lengri eda skemmri tima.
Halda skal skyrslu um starfspjalfun par sem fram kemur hver hafi umsjén med ein-
stokum béttum hennar og hvenar starfspjalfun lykur. Par skal einnig koma fram lysing 4
starfspjalfun hvers starfsmanns.
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46. gr.
Vistun nema.

Um vistun lyfjafredinema og lyfjatekninema til verklegs nams fer samkvemt sam-
komulagi vid vidkomandi menntastofnun. I lyfjabid, er hefur nema i verknami, skulu vera
skriflegar vinnureglur um verknamid. Lyfjafredingur hefur umsjén med verknidminu.

bess skal gett ad nemar fai negilegar leidbeiningar og pjalfun & verkndmstimanum.

Nema ber ad fera dagbdk a4 verknamstimanum. Umsjénarlyfjafredingur hans stadfestir
hana og skal hin send vidkomandi menntastofnun ad verknami loknu, en afrit vardveitt i
lyfjabidinni.

47. gr.

Heilbrigdis- og tryggingamalaridherra getur veitt lyfjafredinema, sem lokid hefur
fjorda ars ndmi og tveggja manada verknami i lyfjabud, leyfi til ad gegna stérfum adstodar-
lyfjafredings timabundid enda sé slikt gert 4 abyrgd lyfjafredings vidkomandi lyfjabidar.

Umsokn um timabundid leyfi skal senda Lyfjaeftirliti rikisins 4 eydublodum sem par
fast. Lyfjaeftirlit rikisins leggur pad til vid rddherra hvort leyfi skuli veitt.

I ums6kn um leyfi skal koma fram i hvada lyfjabid og hve lengi fyrirhugad er ad
lyfjafreedinemi starfi og hvada lyfjafredingur hafi umsjén med og beri dbyrgd 4 storfum
hans. Taki lyfjafredinemi til starfa i annarri lyfjabid en getid er 1 upphaflegu umsdékninni,
skal hann tilkynna um slikar breytingar til Lyfjaeftirlits rikisins og tilgreina pann lyfja-
freeding er taka mun vid umsjoén og bera abyrgd 4 stérfum hans.

Oheimilt er lyfjafredinema ad sinna adstodarlyfjafredingsstorfum nema i vidurvist
lyfjafredings eda stadgengils hans, er einnig skal vera lyfjafredingur.

VIII. KAFLI
Bunadur, tzeki og gogn.
48. er.
Koma skal 4 gedatryggingu i lyfjabidum. Gedahandbdk er hluti af binadi lyfjabudar.

49. gr.
Innréttingar.
Innréttingum i lyfjabidum skal pannig fyrir komid ad par studli ad skyrt afmérkudu
vinnuferli pannig ad sem best sé girt fyrir mistok vid afgreidslu lyfja.
Afgreidslustadur lyfsedla (reseptir) skal pannig skipulagdur ad tryggt sé nedi vid storf
sem par eru unnin og ad unnt sé¢ ad hafa lyfsedla & skilgreindum afmérkudum svaedum
eftir pvi 4 hvada stigi afgreidslu peir eru.

50. gr.
. Oryggiskerfi.
I lyfjabad skal vera fullnzgjandi 6ryggiskerfi. Ef neturvarsla er 1 lyfjabud, skal natur-
vorour hafa adgang ad handhegum oryggishnappi, er sé tengdur Oryggisgaslu eda logreglu.
Oryggiskerfi er fyrst og fremst @tlad ad tryggja Oryggi starfsmanna og koma i veg
fyrir innbrot. Onnur oryggiskerfi, til demis reykskynjarar, slokkviteki, vatnsidunarkerfi og
vatnsflédavom, skulu midast vid adstedur.

51. gr
Simar, tolvur, bréfasimar.
Geaeta skal pess ad stadsetning sima, tolva og bréfasima audveldi vinnugang en sé ekki
hamlandi. Einnig skal pess gett ad notkun pessara tekja gefi 6vidkomandi ekki adgang ad
upplysingum.
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52. gr.
Tilbunir lyfsedlar.
Pannig skal gengid fra lyfsedlum ad peir séu ekki synilegir neinum 6vidkomandi, er
getu lesid pad sem 4 lyfsedlum stendur eda séd um hvada lyf er ad reda.

53. gr.
Syklalyfjaskdpur.
Sérstok adstada skal vera til ad leysa upp syklalyfjamixtaruduft og skal adstadan upp-
fylla krofur Lyfjaeftirlits rikisins.

54. gr.
Handlaug.
Handlaug skal vera 1 ,reseptir eda sem nast honum.

55. gr.
) Beekur og gogn.
I lyfjabud skulu vera eftirtaldar bakur:

1. Gildandi lyfjastadlar, 4samt vidaukum og breytingum.

2. Gildandi sérlyfjaskra dsamt vidaukum og breytingum.

3. Gildandi lyfjaverdskra, asamt vidaukum og breytingum.

4. Log, reglugerdir, auglysingar og onnur fyrirmali stjornvalda er varda lyfjabudir.
Pannig skal frd pessum gognum gengid i lyfjabid ad bau séu dvallt adgengileg
starfsfolki.

5. Skrd um lakna, tannlekna og dyralekna, er lekningaleyfi hafa hér 4 landi.

6. Handbzkur um binad sem notadur er vid geymslu, meShondlun og afgreidslu lyfja. I

handbokum skal hid minnsta koma fram um eiginleika binadar, hvadan og hvenzr
hann er fenginn, um vidhald og einnig upplysingar um gildingu eftir pvi sem vio 4.
Einnig handbekur og/eda gégn um milliverkanir og aukaverkanir lyfja.
7.  Starfsmannaskrd med naudsynlegum grunngdgnum.
Ennfremur skal i lyfjabid vera sérstok eftirlitsgerdabdk, par sem vardveittar skulu allar
eftirlitsgerdir vegna lyfjabudarinnar.
I sérstakri bok skulu vardveitt pau opinber leyfi, sem lyfsélum og lyfjabidum eru veitt
vegna starfseminnar.

Framangreind gogn tilheyra lyfjabudinni og ma ekki fjarlegja dr henni.

56. gr.
Fersla skrda.

Lyfsdlum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamélaraduneytinu upplysingar um
starfsemi sina og halda eftirtaldar bakur par ad ldtandi, enda brjoti pad ekki i baga vid
onnur 16g: )

1. Innkaupaskra. Fera skal innkaupaskra jafn6dum fyrir 611 innkeypt lyf. I skranni skal
koma fram hver seljandi lyfs er, vorunimer lyfs, heiti pess, styrkur, pakkningarstaro,
framleidslunimer og fyrning, auk dagsetningar vorureiknings.

Innkaupaskra skal vardveita 1 tvd ar hid minnsta, eftir ad birgdir prutu i lyfjabidinni.
2. Lyfsedladagbok. Fazra skal afgreidsludagbok lyfsedla par sem fram kemur hid minnsta

dagsetning afgreidslu, nafn og kennitala sjiklings, upplysingar um afgreidd lyf og magn

beirra, auk greidsluhluta sjiklings og Tryggingastofnunar rikisins. Farslu lyfsedla-
dagbokar skal lokid eigi sidar en tveimur ddgum eftir afgreidslu lyfsedils en skal ad
jafnadi eiga sér stad daglega.

3. Atvikaskra. Fara skal atvikaskrd um mistdk er verda vio afgreidslu lyfsedils eda
afhendingu lyfja. Feersla atvikaskrar skal hid minnsta syna hvad trskeidis fér og rao-
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stafanir til Grb6ta. Na verda vid afgreidslu lyfs alvarleg mistok og skal pa Lyfjaeftirliti
rikisins pegar sent afrit atvikaskrar vegna mistakanna.

4. Eftirritunarskra. Fzra skal dagbdk yfir eftirritunarskylda lyfsedla par sem fram kemur
namer lyfsedils, dagsetning afgreidslu, nimer leknis, heiti lyfs, styrkur og magn, nafn
sjuklings, heimilisfang og kennitala. Um hver ménadamét skal gera uppgjor eftirritunar-
skyldra lyfja par sem fram kemur magn lyfs, sem til var i upphafi manadar, innkeypt
og selt magn og magn i lok méinadar. Lyfjafredingur skal kvitta fyrir uppgjorinu. Ef
ekki ber saman birgdum og birgdaskrd skal skyringa leitad og Lyfjaeftirliti rikisins
tilkynnt um misremi.

57. gr.
Ymis starfsemi.
Sé 1 lyfjabid sinnt eftirliti med skipskistum, afyllingu i skammtadskjur eda annarri
sérhefdri starfsemi, verdur ad @tla henni sérstakt rymi er uppfylli pau sérstéku skilyrdi
sem slik vinna krefst.

IX. KAFLI
Afgreiosla og afhending lyfja.

) 58. gr.

I Iyfjabid er skylt ad hafa 4 bodstélum lyf sem selja ma hér 4 landi og hafa hefilegar
birgdir midad vid avisanir lekna, tannlekna og-dyralekna sem starfa 4 vidkomandi svadi.

Nu er ekki til 1 birgdum lyfjabudar lyf sem afgreida 4 gegn lyfsedli og skal pa lyfid
utvegad 4n tafar &n pess ad sjuklingur beri af sliku kostnad, enda sé lyfid faanlegt 1 heildsolu
sem annast dreifingu pess.

Oheimilt er ad l4na eda selja lyf milli lyfjabida nema i undantekningartilvikum, enda
sé slikt feert 1 innkaupaskra.

I lyfjabid er skylt ad afgreida lyf sem avisad hefur verid med lyfsedli enda leiki enginn
vafi 4 l6gmeti avisunar eda afgreidslu og greidsla komi fyrir.

I lyfjabuid er oheimilt ad afgreida lyf, hvort sem er gegn lyfsedli eda i lausasolu, ef
grunur leikur 4 ad um misferli sé ad raeda.

59. gr.

Um afgreidslu og afthendingu lyfsedilsskyldra lyfja fer samkvaemt dkvedum reglugerdar
um gerd lyfsedla og afhendingu lyfja og 6drum fyrirmalum eftir pvi sem vid 4.

Afgreidsla lyfsedils er pegar lyfjafredingur stadfestir med kvittun sinni ad lyfsedill sé
rétt og edlilega ritadur, ad gengid hafi verid tr skugga um légmeti lyfjadvisana og ad rétt
lyf hafi verid tekin til.

Afhending lyfja gegn lyfsedli er pegar lyf eru afhent sjiklingi eda umbodsmanni hans
og naudsynlegar upplysingar veittar.

Oheimilt er ad lata ati fyrnd lyf og lyf sem munu fyrnast hja sjiklingi 4 peim tima
sem hann 4 ad nota pad. S¢é ekki annad tekid fram telst fyming lyfs vera fyrsti dagur
tilgreinds ménadar.

Almennt skal vidhaft tvofalt lyfjafredingseftirlit med pvi ad rétt sé afgreitt samkvemt
lyfsedli. Heimilt er i lyfjabidum, par sem adeins starfar einn lyfjafreedingur, samkvamt
sérstakri heimild heilbrigdis- og tryggingamélaradherra, ad lokaeftirlit sé i hondum lyfja-
fredingsins enda komi lyfjateknar eda annad pjilfad adstodarfolk ad fyrri stigum i
afgreidslu lyfsedils.

Afgreidslurétt lyfja hafa lyfjafredingar. Auk lyfjafredinga er lyfjateknum og pjalfudu
adstodarfolki heimilt ad afthenda lyf gegn lyfsedli, enda fullvissi vidkomandi sig um, ad
um rétt lyf sé ad reda og ad rétt sé aritad. Sa sem afhendir lyfid skal geta pess, ad réttur
adili fai pad i hendur og 4rita bakhlid lyfsedils fangamarki sinu, med skyrum heetti, pvi til
stadfestingar.
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60. g
Rofnar pakknzngar

Lyf skulu afgreidd 1 érofnum (upprunalegum) umbidum framleidanda. I undantekn-
ingartilvikum er lyfjafredingi eda adstodarlyfjafredingi heimilt ad rjifa pakkningar og
afgreida annad magn en skrada pakkningu, krefjist leknir sliks sérstaklega 4 lyfseoli, enda
sé fullnagt skilyrdum reglugerdar nr. 421/1988, um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu
peirra og merkingu.

61. gr.
Lyf send ur lyfjabud.

Lyf skulu almennt afgreidd med peim hetti ad sjiklingur eda umbodsmadur hans veiti
peim vidtoku 1 lyfjabid og allar naudsynlegar upplysingar eda radgjof sé veitt um leid.

Sé lyf sent um lengri eda skemmri veg, skal afhending vera i hondum lyfjafredings,
lyfjateknis eda pjalfads starfsfolks.

Sé ohjékvamilegt ad senda lyf med posti eda med GSrum heetti, pannig ad ekki sé um
ad reda athendingu starfsmanns lyfjabidar 4 lyfinu skal gata sérstakrar varidar um ad
lyfid komist i hendur rétts vidtakanda. I slikum tilvikum ber lyfsoluleyfishafi abyrgd 4 pvi
ad lyf sé geymt vid rétt skilyrdi par til pad kemst 1 hendur vidtakanda.

62. gr.
Afgreidsla lausasolulyfja.
Lyfjafredingar, lyfjateknar eda pjilfad starfsfolk lyfjabuida, skulu sja um afgreidslu
lausasolulyfja og rddleggja um val og rétta notkun peirra.
Oheimilt er ao hafa lyf sjalfvali.

X. KAFLI
Lyfjattiba.
63. gr.
Skilgreining.
Lyfjautibi telst vera hluti lyfjabidar, samkvamt nénari skilgreiningu i reglugerd
pessari. Lyfjattibu skal rekid 4 dbyrgd lyfsoluleyfishafans og heyrir undir lyfsoluleyfi hans.
Lyfjautiba skal ad 6dru jofnu rekid fra peirri lyfjabid sem nest er.

64. gr.
Leyfisveiting.
Heilbrigdis- og tryggingamalardduneytid veitir lyfsoluleyfishafa leyfi til reksturs lyfja-
utibas.
I umsékn skal eftirfarandi koma fram:

1. Flokkur lyfjaitibds, sem sétt er um leyfi fyrir, sbr. 68. gr.

2. Upplysingar sem stydja porf fyrir lyfjattibu.

3. Ibudafjoldi 4 svaedinu sem lyfjaitibuio 4 ao pjona.

4. Fjarlegd milli lyfjabidar og lyfjaitibis.

5. Almennar upplysingar um samgoéngur 4 milli lyfjabidar og lyfjautibus.

6. Upplysingar um leknispjénustu 4 svaedinu par sem fyrirhugad er ad lyfjaitbi verdi.

7. Upplysingar um hisnadi, binad og starfslid, par med talid hver muni veita lyfjatti-
biinu forstddu.

8. Lysing & fyrirhugadri starfsemi.

9. Geadalysing 4 samskiptum lyfjabidar og lyfjaitibis par sem fram kemur hvernig upp-
fyllt veréa markmid lyfjalaga um gadi og oryggi lyfjafredilegrar pjonustu, medal
annars um Oryggi vid afgreidslu lyfsedla og um upplysingagjof vardandi rétta notkun
lyfja.
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10. Fyrirhugadur afgreidslutimi lyfjautibis.

Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid leitar umsagnar Lyfjaeftirlits rikisins vegna
umsokna um lyfjautiba.

65. gr.

Leyfi til reksturs lyfjattibds er veitt til sex manada fyrsta sinni og til fjogurra dra i
senn, padan i fra. Lyfjaeftirlit rikisins skal reglulega tilkynna heilbrigdis- og tryggingamala-
rddherra um hvort lyfjaitiba fullnaegi krofum pess, en tafarlaust verdi pad pess askynja ad
krofum pess s€ abotavant.

I sidasta lagi premur médnudum 4adur en leyfi rennur {r gildi skal lyfsoluleyfishafi szkja
um endurnyjun pess, hyggist hann halda rekstri lyfjadtibdsins afram.

Leita skal sampykkis Lyfjaeftirlits rikisins ef fyrirhugadar eru breytingar 4 starfsemi
lyfjatitibus.

66. gr.
Lyfjabirgdir. .

Lyfjabirgdum i lyfjaitibium 2, 3 og 4, sbr. 68. gr., skal @tid haldid i lagmarki. I hverju
lyfjaitibai skal vera skrd yfir lyf sem par eru { birgdum og skal skrdin uppferd svo oft
sem porf er a. Skréin skal unnin i samradi vid lekna 4 pjénustusvaedinu og hana skal senda
Lyfjaeftirliti rikisins til sampykktar.

67. gr.
Afgreidsla lyfja.

begar heimilt er 1 lyfjaitibai ad afgreida lyf gegn lyfsedli, skal afgreidsla ekki fara
fram nema ad undangengnu eftirliti lyfjafredings.

Sé lyfjafredingur ekki starfandi 1 lyfjaitibai skal lyfjafredingur i lyfjabddinni, padan
sem lyfjaitibdio er starfrekt, fara yfir lyfsedil og dletrunarmida, ad jafnadi adur en lyf er
athent. Lyfsedill og életrunarmidar skulu sendir i lyfjabidina med bréfasima eda sambzri-
legum hatti. Adur en slikt er gert skal starfsmadur lyfjadtibasins rita inn 4 lyfsedilinn
norrent vorunimer, eda hlidstett audkenni, pess lyfs sem hann hyggst afhenda gegn
lyfsedlinum.

Halda skal skrd um afgreidslu lyfja ur neydarbirgdum i lyfjadtibdi 3 og um alla
afgreidslu Ur lyfjadtibadi 4.

68. gr.
Flokkun lyfjaitibua.
Lyfjautiba 1.
Par starfar lyfjafredingur og um starfsemi fer samkvamt dkva&dum pessarar reglugerdar
um lyfjabudir par sem starfar einn lyfjafredingur.

Lyfjadtiba 2.

Leyfi til reksturs lyfjattibas 2 verdur ekki veitt nema par sem langt eda torsott er i
lyfjabid og lyfjafredingur fest ekki til starfa.

Heimilt er i lyfjadtibdi 2 ad afgreida lyf gegn lyfsedli. Afgreidslan skal vera i hondum
lyfjateknis eda pjalfads starfsmanns og skal vera i samremi vid dkvadi 67. gr.

Heimilt er a0 afgreida lausasolulyf 1 lyfjaitibdinu.

Lyfjaatiba 3.

I lyfjautibdi 3 getur farid fram afthending lyfja sem afgreidd hafa verid fra lyfjabuo.
Par er einnig heimilt ad afgreida lausasolulyf, enda sé fyrir hendi naudsynleg adstada og
lyfjateknir eda pjalfad starfsfolk.
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Heimila m4 ad i lyfjadtibai 3 sé skilgreindur neydarfordi naudsynlegra lyfja, sem
starfsmanni lyfjattibasins er heimilt ad afgreida Gr samkvamt fyrirmalum lyfsoluleyfishafa
og skriflegum reglum par um.

Lyfjaitiba 4.
Hér er um ad rada skilgreinda forda naudsynlegra lyfja 4 vegum lyfjabidar, par sem
langt er 1 lyfjabuid eda lyfjaitibu og illfaert eda o6fert getur ordid.

69. gr.
Audkenni lyfjaitibis.
Lyfjattibd 1 og 2 skulu greinilega audkennd og pess skyrt getid ad um sé ad reda
lyfjadtibd. Hid sama & vid um lyfjadtiba 3, fari par fram afgreidsla lausasolulyfja.

70. gr.
Afgreidslutimi.
Afgreidslutima lyfjaitibda, sem heyra undir 69. gr., skal auglysa vid adalinngang iti-
bisins.
S¢ afgreioslutimi lyfsedla skemmri en almennur afgreidslutimi lyfjadtibdsins skal pess
greinilega getid vid inngang 1 Gtibid og 1 6llum auglysingum pess.

71. gr.
Almenn vara.
I lyfjadtibdi mé versla med sému vorur, sem {1 lyfjabid veri, nema annad sé sérstaklega
akvedid.

72. gr.
Bunadur og rekstur.
Um hisnz0i, binad og starfsemi lyfjaitibda gilda somu reglur og fyrir lyfjabidir, sam-
kvaemt nénari fyrirma&lum pessarar reglugerdar.
Lyfjaeftirlit rikisins getur sett nanari reglur um binad og rekstur lyfjadtibia, til demis
um skréningu 4 afgreidslu frd minnstu lyfjaitibdunum og eftirlit med peim.

73. gr.
Merking lyfja.
Lyf, sem afgreidd eru fr4 lyfjadtibidi, skulu audkennd pvi.

74. gr.
Abyrgo og eftirlit lyfséluleyfishafa.
Lyfsoluleyfishafa ber ad hafa reglubundid eftirlit med rekstri lyfjaitibis sins og ber
hann alla 4byrgd 4 ad par sé farid ad settum 16gum og reglum.
I lyfjatibii skal vera bék sem lyfsoluleyfishafi kvittar i hverju sinni ad loknu eftirliti.

75. gr.
Lyfséluleyfishafaskipti.
Nu tekur nyr lyfsoluleyfishafi vid rekstri lyfjabidar og lyfjadtibis og gilda pa afram
leyfi sem veitt hafa verid fyrir lyfjattibii.
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XI. KAFLI
Lyfjasolur heilsugaslustodva.
76. gr.

Ef ekki er starfrekt lyfjabid eda lyfjautiba i héradi par sem heilsugaeslustdd er stadsett,
getur heilbrigdis- og tryggingamalaradherra falid stjorn heilsugaslustodvar ad reka lyfjasolu
enda starfi par lyfjafredingur. Nu faest ekki lyfjafredingur til starfsins og er pa heimilt ad
afgreidsla lyfsedla sé 1 hondum lyfjatzknis eda pjalfads starfsfélks, enda liggi fyrir samn-
ingur stjornarinnar vid lyfjafreding sem hafi faglegt eftirlit med starfseminni. Samningurinn
skal hafa hlotid sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.

Afgreidslu lyfsedla skal haga i samremi vid dkvedi 67. gr.

Heilsugeslustdd verdur ekki falid ad reka lyfjasolu ef starfrekt er lyfjabid eda
lyfjaitibd 1 vidkomandi sveitarfélagi eda ef fyrir liggur umsékn um slika starfsemi.

Um lyfjasélu sem heilsugaslustdd rekur, fer i ollu samkvemt dkvedum pessarar
reglugerdar.

XII. KAFLI
Meoferd personuupplysinga, tolvugogn og oryggisafritun.
77. gr.

Lyfsalar skulu tolvuskré allar upplysingar af lyfsedlum & formi sem sampykkt er af
landlekni og tdlvunefnd, sbr. 16g nr. 121/1989, um skridningu og medferd persénuupp-
lysinga. Landlaknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu ari aftur i timann.

Oll gogn er hafa ad geyma persénuupplysingar um sjiklinga skulu geymd med
Oruggum heatti innan pjéfavarins svadis. Petta gildir jafnt um skjol sem gogn 4 télvuteku
formi.

I lyfjabud skulu vera til skriflegar reglur um medferd persénuupplysinga og pess gett
ad ekki hafi adrir adgang ad slikum gognum en beir er rétt hafa til sliks og ad gogn séu
ekki afhent 60rum en peim sem rétt eiga og ad slik afhending sé med tryggum hetti.

Par sem l6gbundnar skrér eru haldnar a tolvuteku formi skal daglega taka oryggisafrit
af peim gognum sem lyfsolum er skylt ad halda, sbr. 56. gr. og med peim hetti ad ekki
sé afritad yfir nasta afrit 4 undan.

XIII. KAFLI
Upplysingaskylda.
78. gr.
Upplysingamidlun til annarra heilbrigdisstétta og sjuklinga.

I lyfjabidum skulu veittar upplysingar og fredsla um lyf og lyfjanotkun med pad fyrir
augum ad studla ad edlilegri og réttri notkun og medhondlun lyfja.

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

Lyfjafredingur, lyfjateknir eda pjalfad starfsfolk veitir slikar upplysingar og radgjof.

79. gr.
Handbekur.
Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd & pvi ad i lyfjabid hans séu til paer handbekur og énnur
gbgn er gera abyrga og rétta upplysingamidlun mogulega.

80. gr.
Upplysingar til Lyfjaeftirlits rikisins.
Lyfsoluleyfishafar og adrir sem leyfi hafa til lyfjasolu skulu lata Lyfjaeftirliti rikisins
i té upplysingar er varda eftirlitsskylda starfsemi, pegar eftir peim er leitad.

Endurprentad blad.
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81. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins gerir tillogur ad starfsreglum, er varda oéryggi og g®di i starfsemi
lyfjabuda og eru i samremi vid gbda starfshaetti 1 lyfjabidum og heilbrigdis- og trygginga-
malaraddherra stadfestir.

Reglur pessar skulu birtar { Stjérnartidindum.

XIV. KAFLI
Eftirlit, viourlog og refsing.
82. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins hefur eftirlit med ad dkvadum reglugerdar pessarar sé framfylgt.
Almennt eftirlit fer fram 4 afgreidslutima en Lyfjaeftirlit rikisins skal 4 6llum timum hafa
adgang ad lyfjabidum og 6drum lyfjasdlum. Skylt er ad lata Lyfjaeftirliti rikisins i té pau
gbgn og upplysingar sem bad telur naudsynleg vegna eftirlitsins.

Telji Lyfjaeftirlit rikisins einhverjum atridum 1 starfsemi lyfjabida, lyfjaitibta eda
annarra sem heimild hafa til solu eda afhendingar lyfja, dbdtavant samkvaemt dkvadum
pessarar reglugerdar, skal pad gefa fyrirmali um drbatur og skal ordid vid peim innan pess
frests sem pad akvedur.

Gerist handhafi lyfsoluleyfis brotlegur vid dkvadi pessarar reglugerdar, og brotid er
bess edlis ad telja verdur leyfishafa 6hefan til ad annast lyfjasolu, getur radherra svipt hann
leyfinu ad fenginni umsogn Lyfjaeftirlits rikisins.

Radherra getur frestad sviptingu lyfséluleyfis, timabundid 1 allt ad sex manudi, i peim
tilvikum er Lyfjaeftirlit rikisins telur rétt ad fresta leyfissviptingu og gefa lyfsoluleyfishafa
kost & ad bzta Gr pvi sem abodtavant er 1 starfsemi lyfjabidar.

Faerd skulu itarleg rok fyrir krofum um breytingar 4 starfsemi lyfjabida og annarra
lyfjasala og akvérdunum um ad synja, fresta eda fella dr gildi lyfsoluleyfi. Um malsmedferd
ad ooru leyti gilda stjérnsysluldg nr. 37/1993.

Brot gegn dkva&dum reglugerdar pessarar varda vidurlogum skv. 43. gr. laga nr.
93/1994.

Um mal, sem risa kunna Ut af brotum 4 reglugerd pessari, fer ad hztti opinberra mala.

XV. KAFLI
Gildistaka.
83. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 44. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, 6dlast pegar
gildi.
Jafnframt fellur pa dr gildi reglugerd um binad og rekstur lyfjabida og undirstofnana
peirra, nr. 24/1983, med sidari breytingum.

Bradabirgdaikvadi.

Hetta skal framleidslu lyfja i lyfjabidum fyrir 1. névember 1997, nema fyrir liggi
heimild samkvemt 32. gr. pessarar reglugerdar eda samkvaemt reglugerd um framleidslu
lyfja, nr. 700/1996.

Heimildir til starfrekslu lyfjadatibia fra lyfjabidum og lyfjasélum, sem starfrekt eru
vid gildistoku bessarar reglugerdar, falla dr gildi 1. névember 1997. Lyfsoluleyfishafar, sem
hyggjast halda 4fram rekstri lyfjadtibda, skulu sakja um leyfi fyrir peim, samkvamt pessari
reglugerd, fyrir 1. september 1997.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 20. jini 1997.
Ingibjorg Palmadéttir.

Einar Magnisson.



