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Eftirlitskerfid

Inngangur

Skodunarhandbok pessi lysir verklagi sem starfsmenn markadseftirlitsdeildar eftirlitssvids
Lyfjastofnunar vinna eftir vid eftirlit i apotekum og i lyfsélum sem reknar eru af
framkvaemdastjéra heilsugaeslustodvar eda sveitarfélagi. sbr. lyfjalog nr. 93/1994.

P& hér sé eingdngu fjallad um apodtek pa naer umfjollunin einnig yfir lyfjautiba og lyfsolur
sveitarfélaga og heilsugaeslustodva eftir pvi sem vid a.

Ritstjorn og endurskodun

Skodunarhandbokin er unnin af sérfraedingi i markadseftirlitsdeild sem annast eftirlit med
apotekum. Hun er yfirlesin af 68rum sérfreedingum & markadseftirlitsdeild, svidsstjora
eftirlitssvids asamt gaedastjora Lyfjastofnunar. Deildarstjori markadseftirlitsdeildar ber abyrgd
a bokinni og sérfraedingur a markadseftirlitsdeild annast uppfeerslur.

Skodunarhandbokin verdur endurskodud eftir porfum og ad lagmarki a priggja ara fresti.
Abendingar um vidbaetur og breytingar sendist & netfangid lyfiastofnun@lyfjastofnun.is
merkt Skodunarhandbdk apoteka.

Breytingar fra fyrri Utgafu
Um er ad raeda fyrstu utgafu Skodunarhandbdkar apoteka.

Hér verdur birt yfirlit yfir breytingar sem kunna ad verda gerdar & skodunarhandbdkinni.

Uppbygging handbokar

i skodunarhandbdkinni er lyst undirbuningi Gttekta, skipulagi peirra og framkveemd. b4 er lyst
eftirlitsgerdum sem skradar eru eftir Uttektir, Urbotaasetlunum og eftirfylgni. Verkferlar sem
lyst er i handbokinni na til heildaruttekta og afmarkadra uttekt hvort sem um bodada uttekt
er ad reda eda skyndiuttekt og hvort sem komid er a stadinn eda fram fari pappirsuttekt.

Markmid

Markmidid med utgafu skodunarhandbodkarinnar er ad studla ad opinni stjérnsyslu. Med pvi
moti geta eftirlitspegar kynnt sér hvers sé vaenst af peim og attad sig betur a tulkun
lyfjaldggjafarinnar.

Log og reglugerdir
Skodunarhandbdk pessi er gerd a grundvelli eftirtalinna laga og reglugerda:

e Lyfjalaga nr. 93/1994 me?d sidari breytingum

e Laga nr. 65/1974 um avana- og fikniefni med sidari breytingum

e Reglugerdar nr. 426/1997 um lyfsoluleyfi og lyfjabudir

e Reglugerdar nr. 1266/2017 um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja

e Reglugerdar nr. 233/2001 um avana- og fikniefni og énnur eftirlitsskyld efni
e Reglugerdar nr. 560/2018 um post- og netverslun med lyf

e Reglugerdar nr. 850/2002 um skdmmtun lyfja

Login og reglugerdirnar dsamt sidari breytingum a peim ma finna a vef Lyfjastofnunar undir
https://www.lyfjastofnun.is/eftirlit/lyfjabudir/log og reglugerdir/
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Lyfsoluleyfishafi: Lyfjafreedingur sem hlotid hefur leyfi Lyfjastofnunar til lyfjasolu i
apoteki.

Rekstrarleyfishafi: Adili sem hlotid hefur rekstrarleyfi Lyfjastofnunar til ad reka apotek
sem lyfjafraedingur hefur lyfséluleyfi fyrir.

Lyfjautibu: Eining sem er hluti apéteks sem lyfsoluleyfishafi hefur hlotid leyfi
Lyfjastofnunar til ad reka i bygg®arlagi par sem ekki er starfreekt apdtek. Lyfjadtibu er
flokkud i fjora flokka, 1, 2, 3 og 4, eftir umfangi starfseminnar.

Lyfsolur sveitarfélaga og heilbrigdisstofnana: Lyfsolur sem framkveemdastjéri
heilsugaeslustodvar eda sveitarstjorn hefur fengid heimild til ad reka ef ekkert apdtek er
starfreekt i heilsugeesluumdaeminu. Samid er um pjénustu vid utanadkomandi
lyfsoluleyfishafa pannig ad starfseminni ma likja vid starfsemi lyfjautibus i flokki 2.
Avisunarskyld lyf: Lyf sem einungis er heimilt ad afgreida samkvaemt lyfjaavisun.
Lausasolulyf: Lyf sem heimilt er ad afgreida an lyfjadvisunar.

Lyfjaavisun: Avisun 4 lyf gefin Gt af laekni, tannlaekni eda dyralaekni.

Lyfsedill: Lyfjaavisun a lyfsedilseydubladi.

Uttekt: Kerfisbundin og 6had athugun & hvort hisnaedi, bunadur og starfshaettir apoteka
séu i samraemi vid 16g og reglugerdir sem um starfsemina gilda.

. Heildauttekt: Uttekt sem er hluti af reglubundu eftirliti, par sem gerd er Gttekt 4

starfshattum og verklagsreglum vardandi afgreidslu og vardveislu lyfja i apotekinu og
60ru sem lytur ad lyffamalum og fellur undir eftirlitshlutverk stofnunarinnar.

Afmorkud attekt: Uttekt par sem eingdngu eru skodadir akvednir skilgreindir paettir.
Petta 4 t.d. vid pegar gerd er breyting 4 hisnaedi apoteka.

Skyndiuttekt: Uttekt sem er ekki bodud, heldur maeta eftirlitsmenn 4 stadinn an fyrirvara.
Daemi um slika uttekt er pegar Lyfjastofnun berst abending um eitthvad sem midur fer i
apoteki t.d. lausasolulyf i sjalfvali.

Pappirstttekt: Uttekt par sem fyrirspurn er send til allra ap6teka, ymist rafraent eda &
pappir, og spurt um akvedna afmarkada peetti. Lyfsoluleyfishafi sendir svor til baka. Deemi
um pappirsuttekt er eftirlit med hitastigi i lyfjageymslum og samningar sem gerdir eru vi®
stadgengla lyfsoluleyfishafa.

Eftirfylgni Gttekt: Uttekt sem farid er i il ad fylgja eftir athugsemdum sem gerdar hafa
verid i fyrri Uttekt eda Uttektum. Kannad er hvort stadfesting lyfsoluleyfishafa sé rétt um ad
brugdist hafi verid vid athugasemdum og verklag lagfeert.

Eftirlitsgerd: Skyrsla sem ritud er eftir Uttektir par sem fjallad er um pa paetti sem er
abotavant i starfasemi apoteksins og parfnast Utbota.

Urbétaaaetlun: Skjal par sem faerdar eru inn paer athugsemdir sem gerdar voru i Gttekt
Lyfjastofnunar & starfsemi apoteksins. Sidan fzerir eftirlitspeginn inn hvada Urbaetur standi
til ad gera eda hafa verid gerdar og hvenaer sé azetlad ad ljuka Uutbotum eda hvenaer peim
hafi verid lokid.

Uttektarazetlun: Azetlun par sem sérfraedingar i markadseftirlitsdeild vinna med
dheettugreiningu og lista upp veentanlegar Uttektir naest ars.

Gatlisti: Listi med spurningum sem eftirlitsmenn nota vid Uttektir i apdtekum.
Eftirlitsmadur: Starfsmadur markadseftirlitsdeildar sem annast eftirlit i apdtekum.



Hlutverk eftirlitsadila

Samkvaemt 3. gr. lyfjalaga er eitt af hlutverkum Lyfjastofnunar ad annast faglegt eftirlit med
starfsemi apoteka. Stor pattur i pvi eftirliti eru Uttektir & starfseminni sem geta ymist farid
pannig fram ad eftirlitsmenn maeti & stadinn eda sem pappirsuttektir.

Vid eftirlit med starfsemi apoteka virdir Lyfjastofnun akveedi Stjornsyslulaga nr. 37/1992 um
medalhofsreglu, andmaelarétt eftirlitspega og keeruheimild.

Til ad knyja & um Urbeetur er Lyfjastofnun heimilt, skv. 48. gr. lyfjalaga ad veita
lyfséluleyfishafa @aminningu og akveda dagsektir. Einnig er stofnuninni, skv. 22. gr. lyfjalaga,
heimilt ad svipta leyfishafa lyfsoluleyfi ef hann brytur gegn akveedum lyfjalaga eda annarra
laga og brotid er pess edlis ad telja verdi leyfishafa 6haefan til ad annast lyfsolu.

Uttektarazetlanir

Fyrir 1. janGar ar hvert skal eftirlitsmadur Utbua Uttektardeetlun naesta ars. Vid gerd
Uttektaraaetlunar er beitt ahaettugreiningu.

i heettugreiningu er studst vid eftirfarandi peetti:
e Fjolda ara fra sidustu uttekt
o Qedlilegan fjdlda atvikatilkynninga, baedi 6edlilega margar eda engin tilkynning
e Fjoldi athugasemda sem Lyfjastofnun hefur gert vegna afgreidslu eftirritunarskyldra
lyfja
e Vidbrogd lyfsoluleyfishafa vid erindum Lyfjastofnunar, parf ad itreka fyrirspurnir
e Umfang starfsemi apoteksins midad vid fjdlda afgreiddra lyfjaavisana a ari

Auk pess kalla eftirtaldar astaedur alltaf a uttekt:
o Nytt apotek — farid er i uttekt adur en lyfsoluleyfi er veitt og aftur ari sidar
e Gagngerar breytingar & hisnaedi apoteks eda ef apdtekid flytur i annad husnaedi
e Alvarleg atvik sem upp koma i apoteki og kalla a ad farid sé strax i Uttekt
o Ef lyfsoluleyfishafi er avitadur er farid i Uttekt ari sidar
e Ef nidurstada uttektar kallar & sérstaka eftirfylgni

Midad er vid ad Lyfjastofnun sinni u.p.b. 20 dttektum a ari. Ef morg apotek koma Ut med sama
fjolda stiga i ahaettugreiningu er reynt ad velja Ur hopnum apotek sem rekin eru af
mismunandi rekstrarleyfishofum.

Vinnureglan er su ad pegar farid er i reglubundna Uttekt i apdtek par sem rekin eru lyfjautibu
bé er farid i lyfjatibuin lika. Ut af pessu er haegt ad bregda ef styttra er sidan farid hefur verid
i lyfjautibuid t.d. vegna flutnings pess eda ad naudsynlegt hafi verid talid ad taka starfsemina

ut adur en leyfi fyrir lyfjautibdi hafi veri® endurnyjad.

Litid er a uttektarazetlunina sem vidmidunarazetlun pvi alltaf kemur eitthvad upp a arinu sem
kallar a uttekt t.d. breyting a husnaedi apoteka. Reynt er ad mida ad pvi ad pau apdtek sem
komin eru a aaetlun og ekki reynist unnt ad taka Ut pad arid verdi teknar Ut naesta ar a eftir.



Hér er eingdngu um aeetlun ad reeda pvi adsteedur geta breyst a arinu t.d. ad sott sé um nytt
lyfsoluleyfi, ad gerdar séu verulegar breytingar & hisnaedi apoteks, ad apotek sé flutt eda ad
upp komi atvik sem kallar a skyndiuttekt.

Pappirseftirlit er sjaldnast akvedid med I6ngum fyrirvara heldur er gripid til pess pegar upp
koma adstaedur sem asteeda pykir ad kanna nanar og neer til allra eda margra apoteka.

Framkveemd Uttekta

| Gttektir fara alltaf a.m.k. tveir eftirlitsmenn. Annar undirbyr Gttektina, leidir hana, skrifar
eftirlitsgerd og fylgir eftir ad Urbaetur séu gerdar. Hinn er adstodarmadur i Uttektinni og les
yfir eftirlitsgerd.

Bodun Uuttektar

Pegar akvedid hefur verid ad fara skuli fram heildaruttekt bodar eftirlitsmadur apdteka
uttektina, med a.m.k. tveggja vikna fyrirvara. Sendur er tolvupostur a lyfsoluleyfishafa og
honum gefid taekifaeri til ad stinga upp & annarri dagsetningu ef tillaga Lyfjastofnunar gengur
ekki upp af hans halfu.

Med tolvupostinum fylgir spurningalisti par sem spurt er um helstu starfsemi apéteksins (sja
vidauka 1)

Einnig er 6skad eftir afriti af geedahandbok. Ef um er ad raeda kedjuapdtek og Lyfjastofnun
hefur nyverid skodad gaedahandbdk annars apoteks sem rekid er af somu kedju er einungis
6skad eftir afriti af hofudskjalalista geedahandbdkar. | framhaldinu er svo 6skad eftir afrit af
voldum gaedaskjolum ef porf er a.

Pa er vid bodun Uttektar 6skad eftir Utfylltum starfsmannalista par sem fram kemur starfsheiti
hvers og eins starfsmanns, stoduhlutfall og starfsaldur.

Ef um skyndilttekt er ad raeda er Uttekt ekki bodud. Eftirfylgniuttekt er einungis bodud med
orfarra daga fyrirvara og eingdngu til ad tryggja ad lyfsoluleyfishafi sé & stadnum.

Ef um er ad raeda uttekt vegna nys apodteks, breytinga a hisnaedi apoteks eda flutning a
apoteki i annad husnaedi skal lyfsluleyfishafi 6ska eftir Uttekt pegar framkvaemdum vid
husnaedi er lokid. Fundinn er dagur fyrir Uttekt sem hentar.

Undirbdningur uttektar

Vid undirbuning uttektar kynnir Gttektamadur sér starfsemi apoteksins umfram pa paetti sem
fram koma a eydubladinu sem lyfséluleyfishafi svarar. Sem daemi:

e Athugasemdir eftir sidustu uttekt.

e Gildistimi leyfa ef lyfjautibu eru rekin fra apotekinu.

e Liggur fyrir samningur um vélskémmtun, ef um afgreidslu og afhendingu
vélskammtadar lyfja er ad reeda?

e Hefur Lyfjastofnun gert athugasemdir vid afgreidslu eftirritunarskyldra lyfjadvisana?

e Hafa eftirritunarskyld lyf verid send Lyfjastofnun til eydingar?



e Hafa alvarleg atvik verid tilkynnt til Lyfjastofnunar?

o Hefur verid sétt um timabundna heimild fyrir lyfjafreedinema, sem hafa lokid fjérda ari,
til ad starfa sem adstodarlyfjafreedingar?

e Vidbrogd lyfsoluleyfishafa vid erindum stofnunarinnar, parf oft ad senda itrekun?

e Er eitthvad sérstakt vid apotekid?

Nokkrum dogum fyrir Uttekt, po ekki feerri en premur vinnudégum, er dagskra uttektar
send Ut (sja Vidauka 2). ba oskar Lyfjastofnun einnig eftir ad lyfséluleyfishafi sé bdinn ad
undirbua Uttektina med pvi ad finna 6ll gogn, sem tilheyra Uttekt s. s. afrit af leyfisbréfum
lyfjateekna, lyklaskra, rithandarsynishorn, undirritadar tranadaryfirlysingar, undirritadar
starfslysingar, pjalfunaraaetlun og skrada pjalfun og afrit af 6llum samningum sem
apo6tekid kann ad hafa gert vid utanadkomandi adila.

pa dskar stofnunin eftir ad lyfsoluleyfishafi geri paer radstafanir sem haegt er, svo hann geti
sinnt eftirlitsmdnnum & medan peir eru a stadnum.

Undirbuningur vegna uttekta nys apéteks, breytinga & hisnaedi apdteks eda flutnings a
apoteki i annad husnaedi byggist & samskiptum verdandi lyfsoluleyfishafa/lyfsoluleyfishafa
vid Lyfjastofnun og peim gégnum sem send eru inn i umséknarferlinu.

Gatlistar

Vid eftirlit stydjast eftirlitsmenn vid gatlista. | heildardttektum neer gatlistinn til allra patta sem
fram koma i [6gum og reglugerdum og varda husnaedi, merkingu hidsnaedis, bunad,
starfshaetti og geedahandbok apdteks. | Gttektum vegna umsokna um nytt apétek naer
gatlistinn til hisnaedis, bunadar og geedahandbokar. | Uttektum vegna breytinga & hisnaedi
eda vegna flutnings i nytt hisnaedi neer gatlistinn eingdngu til hisnaedis og bunadar ef
einhver breyting verdur & honum.

Uttektin
Fylgt er dagskra Uttektar (sja Vidauka 2).

A opnunarfundi er reett um Utfyllta spurningalistann sem lyfséluleyfishafi sendi inn og leitad
frekari upplysinga ef a parf ad halda.

Pegar allt hefur verid skodad sem fram kemur a gatlistanum setjast eftirlitsmenn afsidis og lista
upp pa peetti sem gera parf athugasemd vid.

A lokafundi fer eftirlitsmadur yfir listann med lyfséluleyfishafa og skyrir fra athugasemdum,
sem komu fram vi® Uttektina og tilgreinir sérstaklega, ef paer eru alvarlegar. Gefinn er kostur
a ad reeda athugasemdirnar.

Eftirlitsmadur getur farid fram & ad brugdist sé vid athugasemdum pegar i stad. Ef um
alvarlega athugasemd er ad raeda, sem ekki er haegt ad lagfeera & medan a uttekt stendur
sendir eftirlitsmadur lyfsdluleyfishafa skriflegt erindi svo fljott sem audid er eftir ad uttekt
lykur par sem krafist er tafarlausra lagfeeringa og stadfestingar fra eftirlitspega um ad
brugdist hafi verid vid og umraett atridi lagfeert.

Ef athugasemdir reynast svo alvarlegar ad naudsynlegt er ad loka apotekinu er pad gert a
stadnum i samradi vid 16gfreeding Lyfjastofnunar.



Metid er hvort astaeda sé til ad tilkynna Embaetti landlaeknis eda velferdarraduneytinu ef um
alvarlegar athugasemdir vi® starfsemi lyfsoluleyfishafa eda annarra starfsmanna apoteks er ad
raeda.

Eftirlitsgerd

Eftir dttekt er gefin Ut eftirlitsgerd.

Eftirfarandi kemur fram i inngangi:

1. Almennt: par kemur fram hver er lyfsoluleyfishafi, hvenzer leyfid hafi verid gefid Ut og
hver sé rekstraleyfishafi. Hafi apotekid borid annad heiti pegar sidasta Uttekt for fram
kemur pad einnig fram. Einnig kemur fram hver sé tilgangur Uttektar.

2. Lég og reglugerdir: Talin eru upp pau l6g og reglugerdir sem liggja til grundvallar
uttektinni.

3. Stafsemi apoteksins: Greint er fra hvada starfsemi fer fram i apotekinu og hvert
umfangid var sidasta ar midad vid upplysingar sem fengnar eru ar
tolfraedigagnagrunni Sjukratrygginga islands (Si) og byggja & afgreiddum lyfsedlum
sem ap6tek senda Si med rafreenum haetti. Upplysingar um umfang p.e. fidlda
lyfjaafgreidsina eru fengnar fra upplysingadeild Lyfjastofnunar.

4. Lysing a attekt: Talid er upp hvada paettir voru skodadir baedi hvad vardar hisnaedi,
bunad, starfslysingar, pjalfun starfsmanna, adra peetti er tengjast starfsménnum og
starfhaetti apoteksins. Par sem eingdngu er i eftirlitsgerdinni fjallad um pa starfshaetti
sem gerd er athugasemd vid er mikilveegt ad telja upp alla starfsheetti sem skodadir
voru.

5. Lysing a hiasnaedi: Ef um nytt apotek er ad reeda eda apodtek par sem gerdar hafa
verid gagngerar breytingar & hiisnaedi eda apotekid verid flutt, er hisnaedinu lyst
nakvaemlega . | 88rum eftirlitsgerdum kemur einungis fram ad ekki hafi verid gerd
breyting a husnaedinu eftir sidustu Uttekt.

Sidan er eingdngu fjallad um paetti sem gerd er athugasemd vid. Ef einhverjir peettir hafa
verid raeddir sérstaklega eda krefjast meiri umfjollunar er fjallad sérstaklega um pa. Hvad
vardar adra peetti sem gerd er athugasemd vid eru peir eingdngu listadir upp i
athugsemdadalk. Ad 6llu jofnu eru athugasemdir vegna gaedahandbdkar hafdar i sérstokum
dalki. Athugasemdirnar eru flokkadar i alvarlegar, mikilveegar og adrar athugasemdir eftir
alvarleika peirra (sja Vidauka 3). Eftirlitsgerdin er send lyfséluleyfishafa rafreent sem PDF skjal.
Rekstrarleyfishafi getur einnig 6skad eftir ad fa eftirlitsgerdir sendar.

Vid afhendingu eftirlitsgerdar er eftirlitspbega bent & ad athugasemdir vid efni
eftirlitsgerdarinnar, ef einhverjar, skulu vera skriflegar og sendar Lyfjastofnun innan manadar
fra mottoku hennar, sbr. 13. gr. Stjornsyslulaga nr. 37/1993.

Urbdtadaetlun

Athugsemdirnar eru feerdar inn & eydublad Lyfjastofnunar sem nefnist Urbétadeetlun (sja
Vidauka 4). Skjalid, sem er opid word skjal, er sent Ut rafreent med eftirlitsgerdinni og fram
kemur ad mikilvaegar athugasemdir skulu hafa forgang i utbétum. Lyfsoluleyfishafa er gefinn
u.p.b. 30 daga frestur til ad fylla Ut i videigandi reiti i Urbotaasetluninni og senda skjalid til
Lyfjastofnunar.



Eftirlitsmadur fer yfir skjalid og sampykkir lokna verkpaetti og daetlud verklok ef pau eru
raunhaef. Ef verkpaetti er ekki loki® eru Gtbunir nyir reitir og lyfsdluleyfishafa sent skjalid til
baka. Hann skal svo fylla Gt i nyju reitina i dalkunum ,Urbaetur eftirlitpega” og ,Azetlud
verklok” eda ,Lokid dags.” eftir pvi sem vi® &, og senda skjalid ad 68ru leyti dbreytt til baka til
Lyfjastofnunar. Pannig er skjalid sent fram og til baka par til dllum Urbétum er lokid. Pa er pad
prentad Ut hja Lyfjastofnun, stimplad og sent lyfséluleyfishafa i posti.

Eftirfylgni Lyfjastofnunar vegna Uttektar lykur pegar brugdist hefur verid vid 6llum
athugasemdum og Lyfjastofnun hefur sampykkt Urbaeturnar.

Pappirsuttekt

Pegar akvedid hefur verid ad fram skuli fara pappirsuttekt sendir eftirlitsmadur apoteka
spurningu/spurningar a 6ll apotek og gefur upp frest til ad svara. Yfirleitt er erindid sent ut
med tdlvupdsti en einnig er haegt ad senda pad ut med almennu bréfi.

Pegar svor berast eru pau skodud og metin. Ef svorin eru pess edlis ad Lyfjastofnun geri enga
athugasemd, er mottaka peirra eingdngu stadfest og malinu lokad.

Ef svorin aftur & moti eru pess edlis ad Lyfjastofnun purfi ad gera athugasemdir er Gtbuin
hefdbundin Urbotadaetlun, sem send er lyfsoluleyfishafa og eftirlitsmadur apdteka fylgir
malinu eftir par til 6llum Urbétum er lokid.

Ef adeins er um eina athugasemd ad raeda er haegt ad fylgja malinu eftir med einféldum
tolvupostssamskiptum vid lyfsoluleyfishafa sem heldur afram par til 6llum arbdtum er lokid

Pegar pappirseftirliti er lokid tekur eftirlitsmadur apoteka saman einfalda skyrslu med
nidurstodunum par sem fram kemur fjéldi i rtaki og vid hve marga hafi purft ad gera
athugasemdir og edli athugasemda.

Skyndiuttekt

Tilurd skyndiuttektar er yfirleitt s ad Lyfjastofnun hafa borist upplysingar um starfsemi sem
parf ad skoda nanar, eda ad upplysingar sem Lyfjastofnun berast fra apoteki eru pess edlis ad
stofnunin parf ad kanna peer frekar .

Arlega er fari® a.m.k. i eina skyndidttekt i 61l apotek par sem starfa lyfjafreedinemar, sem hafa
timabundna heimild til ad starfa sem adstodarlyfjafraedingar. Ef nemi reynist einn ad stérfum
er reynt ad na i lyfsoluleyfishafa. Ef ekki naest i hann eda hann getur ekki leyst malid lokar
Lyfjastofnun apotekinu i samradi vid 16gfraeding stofnunarinnar.

Eftir dttektina tekur eftirlitsmadur apdteka saman einfalda skyrslu med nidurstodum par sem
fram kemur hvert var farid og hvort gerdar hafi verid athugasemdir.

Eini munur a skyndiuttekt og heildar- og afmarkadri uttekt er ad uttektin er ekki bodud. par
sem yfirleitt er skodadur akvedinn afmarkadur pattur er ekki studst vid stadlada gatlistann



heldur Utbuin sérstok Uttektarasetlun par sem fram kemur hvad skuli skodad og hvers vegna.
Ad 60ru leyti er farid eftir verklagi eins og lyst er hér ad framan.

Gjald

Lyfjastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald a eftirlitsskylda adila, par med talid lyfséluleyfishafa,
sbr. 10. mgr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og skal pad standa undir eftirliti stofnunarinnar.

Skv. 3. mgr. 3. gr. lyfjalaga skal umsaekjandi um lyfsluleyfi greida gjald fyrir lyfsoluleyfi og
einnig vegna naudsynlegrar Uttektar & leyfisskyldri starfsemi.

Adur en naudsynleg Uttekt & fyrirhugadri starfsemi fer fram skal umsaekjanda gerd grein fyrir
umfangi peirrar vinnu sem Lyfjastofnun aeetlar ad fari i naudsynlega uttekt. Ad Uttekt lokinni
sendir Lyfjastofnun umsaekjanda reikning vegna uttektar sem byggir a vinnustundafjolda
sérfraedings/sérfreedinga og/eda pjonustufulltria Lyfjastofnunar vid Gttektina. Timagjald
og/eda timagjold skulu vera samkvaemt vidauka | vid Gjaldskra fyrir markadsleyfi, argjold og
onnur gjold vegna lyfja, sem Lyfjastofnun innheimtir. Gjaldskrana ma finna a vef
Lyfjastofnunar.

https://www.lyfjastofnun.is/Lyfjastofnun/Log og reglugerdir/Gjaldskra/
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Vidauki 1 - Spurningalisti sem lyfsoluleyfishafi svarar fyrir
uttektir og sendir Lyfjastofnun

Apétek:
Grunnupplysingar um apétek: Lyfsoluleyfishafi XX lyfsoluleyfi gefid ut XX. Rekstrarleyfishafi
XX rekstrarleyfi gefid ut XX.

Samkvaemt upplysingum sem fengnar eru Ur tolfreedigagnagrunni Sjikratrygginga islands (Si)
og byggja & afgreiddum lyfsedlum sem apdtek senda Si med rafraenum heetti voru afgreiddar
i apotekinu XX lyfjaavisanir a arinu XX.

Dagsetning uttektar:

Vinsamlega svaradu eftirfarandi spurningum og sendu skjalid til baka med tolvuposti.
Spurningu 1 er svarad med pvi ad setja x framan vid pa paetti sem vid eiga. O8rum
spurningum er svarad i seinni dalkinn.

Spurningar Svor lyfsoluleyfishafa

Stafsemi apéteksins - Hver af eftirtoldum
pattum fer fram i apétekinu.

Afhending vélskammtadra lyfja

Handskommtun lyfja

Framleidsla. mag.ord.

Heimsendingar - auglyst pjonusta

Post- eda netverslun med lyf

Afylling & laeknatoskur/lyfjaskapa, hvar eru
skaparnir

Lyfjafreedileg pjonusta vid stofnanir, hvada
stofnanir

Afylling 4 lyfjakistur skipa

Sala & eiturefnum og heettulegum efnum

Onnur starfsemi, hvada (t.d. meeling &
bl6dprystingi)

Yfirlyfjafraedingur starfandi

Nemar med timabundna heimild til ad starfa sem
adstodarlyfjafreedingar

Nemar fra Hi

Simi og hiisnadi
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2 Simnumer i afgreidslu
3 Simanumer i reseptur
4 | Hver er afgreidslutimi apoteksins
5 Hefur verid gerd breyting & hdsnaedinu fra
sidustu Uttekt
6 Er dyrabjalla vid starfsmanninngang
brif - almenn prif
7 A hvada tima dags er prifid
8 Hve oft i viku er prifid
9 Hver annast prif
Lyfjageymslur
10 i hvernig geymslum eru lyf geymd (t.d.
skuffuskapur, hillur, kaelir)
11 Er hugsanlegt ad hitalagnir liggi ad
lyfiageymslum eda ad sol geti skinid inn & paer
12 | Hvar eru tilbunir lyfsedlar/skommtud lyf geymd
13 | Hvar eru eftirritunarskyld lyf geymd
14 Hver hefur adgang ad geymslu eftirritunarskyldra
lyfja
15 | Hver telur eftirritunarskyld lyf
16 Hvar eru fyrnd eftirritunarskyld lyf sem fara eiga
til eydingar geymd
Syklalyfjablondun
17 Hvad eru notud morg meeliglds vid blondun
syklalyfja
18 | Hversu oft er skipt um siu i syklalyfjaskap
19 | Hveneer var sidast skipt um siu i syklalyfjaskap
Hver annast vidhald og eftirlit med virkni
20 . s
syklalyfjaskaps
Tolvukerfi
21 | Hvada kerfi er notad vid afgreidslu lyfsedla
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22 | Hver pjonustar kerfid

23 | Hvada birgdakerfi er notad

24 | Hver pjonustar kerfid

25 | Hver annast afritun og vardveislu gagna
26 | Hversu oft er tekid afrit af gognum

Adrar spurningar

Hvenaer var areidanleiki hitamaela sidast

27 kannadur

28 | Hversu oft er farid yfir fyrningar lyfja

29 Hvernig er fundid Ut hvada sérfreedingar mega
avisa Z-merktum lyfjum

30 | Fra hvada fyrirtaeki er 6ryggiskerfid

31 Hve margir lyklar ad apétekinu hafa verid
smidadir

32 | Hvad eru til margir lyklar ad apétekinu

33 | Hverjir hafa lykla ad apo6tekinu

34 Annad sem lyfsoluleyfishafi dskar eftir ad koma &

framfeeri
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Vidauki 2 - Dagskra uttektar

1.
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Opnunarfundur
Skodun husnaedis og bunadar

Mottaka og vardveisla lyfja

Geymsla eiturefna og heettulegra efna — ef vid a

Lausasolulyf

Afgreidsla lyfjadvisana

Afgreidsla eftirritunarskyldra lyfja
Afgreidsla skbmmtunaravisana — ef vid a

Afhending lyfja

. Afhending skammtadra lyfja - ef vid d

. Afgreidsla lyfjakista i skip — ef vid a

. Eftirlit med fyrningu lyfja

. Férgun lyfja

. Fravik, kvartanir, innkallanir

. Upplysingagjof

. Starfsfélk

. Starfslysingar

. Starfspjalfun

. Vardveisla gagna

. Skbmmtun lyfja — ef vid a

. Samningar sem kunna ad hafa verid gerdir
. Geedahandbodk

. Onnur atridi

. Uttektarmenn bera saman baekur sinar

. Lokafundur
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Vidauki 3 - Flokkun athugasemda

Alvarleg athugasemd

Athugasemd vid atridi sem vikur fra akvaedum laga eda reglugerda og talid er ad 6gnad geeti

lifi og heilsu einstaklinga/dyra ad pvi marki ad Urbaetur poli enga bid.

i slikum tilfellum faer eftirlitspegi skriflegt erindi fra Lyfjastofnun svo fljott sem audid er eftir
ad uttekt lykur par sem krafist er tafarlausra lagfeeringa og stadfestingar fra eftirlitspega um
ad brugdist hafi verid vid og umraett atridi lagfaert.

Mikilvaeg athugasemd

Athugasemd vid atridi sem vikur fra akvaedum laga eda reglugerda par sem 6ryggi
einstaklinga/dyra geeti veri® 6gnad, en talid er ad Urbaetur poli bid par til eftirlitsgerd hefur
verid send ut.

Fram kemur i eftirlitsgerd ad mikilvaegar athugasemdir skuli hafa forgang i urbotum.

Onnur athugasemd

Athugasemd vid atridi sem vikur fra akvaedum laga eda reglugerda, par sem lifi og heilsu er
ekki talid 6gnad.

Lagfaert a4 stadnum

Atridi sem lagfaert er & stadnum & medan & Uttekt stendur, eftir ad eftirlitsmenn hafa gert
athugasemd vid pad atridi.

Vidauki 4 - Urbdtadaetiun

Urbétaiatiun Eftirlitspegi - dags. Malsnimer:
[Aths. | Athugasemdir i eftirlitsgerd | Urbztur eftirlitspega Athugasemdir Lyfjastofnunar vegna Aztlud | Lokid | Samp.
nr. urbota verklok | dags.

Alvarlegar athugasemdir

Mikilvaegar athugasemdir

Adrar athugasemdir
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