Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

Leidbeiningar um radstafanir pegar skipt er um lyfjafraeding sem veitir lyfjafraedilega
pjonustu & heilbrigdisstofnun sem er med lyfjabur, eda ef starfsemi lyfjaburs er heett

13. april 2018

1. Abyrgd frafarandi lyfjafraeedings sem sinnt hefur lyfjafraedilegri pjonustu.

pegar lyfjafraedingur sem sinnt hefur lyfjafraedilegri pjonustu heettir slikri pjonustu
skal hann tryggja/sinna eftirfarandi:

a. Gera upp birgdir eftirritunarskyldra lyfja og senda Lyfjastofnun stadfestingu ad
verkinu loknu. Ef birgdir eftirritunarskyldra lyfja eru afhentar peim
lyfjafreedingi sem tekur vid lyfjafraedilegri pjonustu & stofnuninni, skulu birgdir
taldar og skradar og badir adilar undirrita birgdatalninguna.

b. Skila lyklum af lyfjaburi asamt lyklaskra lyfjaburs.

c. Skila 6llum peim gégnum sem hann kann ad hafa vardveitt fyrir
heilbrigdisstofnunina, einnig peim gdgnum sem vardveitt voru utan
heilbrigdisstofnunar og snua ad starfi hans par medal annars

i. Innkaupa- og fyrningarskra
ii. Eyoubldo fyrir sidustu 3 ar, par sem skrad er eftirlit med starfsemi
stofnunarinnar svo sem eftirlit lyfjafreedings & stofnuninni, eftirlit med
hitastigi i lyfjageymslum og Eftirritunarskra
iii. Onnur rafraen gogn og skjol, sem skylt er ad vardveita og heyra undir
starfsemi lyfjabars

2. Abyrgd lyfjafraedings sem tekur vid lyfjafraedilegri pjonustu.

[ tengslum vid gerd samnings um lyfjafradilega pjonustu vid heilbrigdisstofnun med
lyfjabdr skal nyr lyfjafredingur sinna eftirfarandi:

a. Gera upp birgdir eftirritunarskyldra lyfja og senda Lyfjastofnun stadfestingu ad
verkinu loknu.
b. Kynna sér hversu margir lyklar eru til af lyfjabari, hvar peir eru nidurkomnir,
skipta um skra ef naudsyn krefur og komi upp nyrri lyklaskra.
c. Fara yfir og sampykkja geedahandbok lyfjaburs og pann hluta geedahandbdkar
heilbrigdisstofnunar sem snyr ad lyfjamalum.
d. Fara yfir eftirlitsgerd sidustu uttektar i lyfjaburi og & deildum og athuga hvort
buid sé ad uppfylla allar Grbaetur sem dskad var eftir
e. Tryggja aframhaldandi vardveislu gagna:
i. Innkaupa- og fyrningarskra
ii. Eyoubldd fyrir sidustu 3 ar, par sem skrad er eftirlit med starfsemi
stofnunarinnar svo sem eftirlit lyfjafreedings a stofnuninni, eftirlit med
hitastigi i lyfjageymslum og Eftirritunarskra
iii. Onnur rafraen gogn og skjol, sem skylt er ad vardveita og heyra undir
starfsemi lyfjabars



3. Ef starfsemi lyfjaburs er heett

Pegar starfsemi lyfjaburs er hatt ber frafarandi lyfjafreedingur sem sinnt hefur
lyfjafreedilegri pjonustu eda stadgengill hans, abyrgd a pvi ad farid sé ad eftirfarandi
leidbeiningum

a. Ef heilbrigdisstofnun akvedur ad haetta rekstri lyfjabdrs skal tilkynna pad
Lyfjastofnun. Fram skal koma fra hvada tima fyrirhugad er ad heetta
rekstrinum.

b. Skila lyklum af lyfjaburi og upplysa hvar adrir lyklar af lyfjaburinu eru
nidurkomnir.

c. Skila 6llum peim gégnum sem lyfjafredingurinn kann ad hafa vardveitt fyrir
heilbrigdisstofnunina, einnig peim gégnum sem vardveitt voru utan
heilbrigdisstofnunar og snua ad starfi hans par medal annars

i. Innkaupa- og fyrningarskra

ii. Eyoubldd fyrir sidustu 3 &r, par sem skrad er eftirlit med starfsemi
stofnunarinnar svo sem eftirlit lyfjafraeedings a stofnuninni, eftirlit med
hitastigi i lyfjageymslum og Eftirritunarskra

iii. Onnur rafreen ggn og skjol, sem skylt er ad vardveita og heyra undir
starfsemi lyfjaburs

d. Heimilt er ad skila birgdum lyfja til lyfjaheilds6lu, samanber pé eftirfarandi:

i. Eftirritunarskyld lyf i rofnum pakkningum skulu send Lyfjastofnun til
eydingar.

ii. Ef birgdir eftirritunarskyldra lyfja eru sendar til lyfjaheildsolu eda til
Lyfjastofnunar til eydingar skal skra magnid sem sent er Gt af
Eftirritunarskra sbr. 4. télul. 56. gr. reglugerdar nr. 426/1997 um
lyfsoluleyfi og lyfjabudir.



