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lausasolulyfja i almennum verslunum an lyfséluleyfis

L6g og reglur

Meginregla lyfjalaga um smasolu lyfja er sett fram i 1. mgr. 33. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 (hér
eftir lyfjaldg) og er hin st ad einungis sé heimilt ad selja almenningi lyf & grundvelli lyfséluleyfis,
nema i tilgreindum undantekningartilfellum. i samraemi vid hefdbundin I6gskyringarsjénarmid
ber ad tulka slikar undantekningar med prengjandi [6gskyringu. Eitt slikt undantekningartilfelli
ma finna i 3. mgr. sOmu greinar en par segir:

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fré dkvaedi 1. mgr. til sélu tiltekinna lausasolulyfja i
almennri verslun. Slikar undanpagur ma adeins veita par sem ekki er starfraekt lyfjabud eda
lyfjautibd. Lyfjastofnun skal birta lista & vef sinum yfir pau Iyf, styrkleika og pakkningar sem
heimilt er ad selja samkvaemt akvaedi pessarar malsgreinar. Akvaedi b-lidar 40. gr. & einnig vi®
um pa sem veitt er undanpéaga af pessum toga.

Samkvaemt b-lidar 40. gr. lyfjalaga skal veita Lyfjastofnun upplysingar sem tengjast starfseminni
og stofnunin oskar eftir.

Markmid leidbeininganna

Markmid leidbeininganna er ad tryggja rétta medferd a peim tilteknu lausasolulyfjum sem
heimilt er ad selja an lyfsoluleyfis til ad tryggja geedi og 6ryggi lyfja.

Forsendur veitingar leyfis

Lyfjastofnun skilgreinir svaedi par sem ekki er starfreekt lyfjabud eda lyfjautibd sem svaedi utar
vid 20 kilometra fra neestu lyfjabud eda lyfjadtibdi. Hér er um ad raeda groft vidmid sem
mogulega haegt er ad vikja fra m.t.t. veduradstaedna, o.fl.

Lyfjastofnun skilgreinir almenna verslun sem alla adra verslun en verslun & grundvelli
lyfsSluleyfis.

Innkaup lyfja
Einungis er heimilt ad kaupa lyf af handhodfum islensks heilséluleyfis. Fer flutningurinn med
peim haetti ad lyfin skemmist ekki eda eydileggist, tynist eda valdi skada.

Mottaka og medferd
Tekid skal & maoti lyfjum i rymi sem neegir til fragangs lyfja. Skal ad jafnadi ganga fra lyfjum i
lager verslunar svo fljott sem unnt er.

Lyfjageymslur skulu pannig buanar ad 6ll medferd og geymsla lyfja sé i samraemi vid settar reglur
og fyllsta 6ryggis sé geett.
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Oll lyf skulu geymd med peim haetti ad pau séu varin sélarljési og hitasveiflum.
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Lyfjageymslur skulu vera pannig ad tryggd séu rétt geymsluskilyrdi. Lyf skulu vera adgreind fra
annarri voru. Lyfjageymslur skulu vera fyrir lyf sem geyma a vid stodugan herbergishita, vid
svalt hitastig (8-15°C) og i keeli (2-8°C) par sem vid a og i samreemi vid geymsluskilyrdi
vidkomandi lyfs.

Fylgjast skal reglulega med hitastigi i 6llum lyfjageymslum og halda skrar par um.
Manadarlega skal fara fram athugun 4 fyrningu lyfja i lyfjalager verslunar. A lyfjapakkningum

eru upplysingar um fyrningarmanud lyfja og gildir almennt st regla ad fyrning midast vid
sidasta dag pess manadar sem tilgreindur er a pakkningunni nema ad annad komi fram.

Sala
Lyf skulu geymd fyrir aftan afgreidslubord og ekki hofd i sjalfvali.

Upplysingar um sérstdk afgreidsluskilyrdi lausasolulyfja, s.s. hamarksmagn sem afthenda ma i
hvert sinn ma finna a lista Lyfjastofnunar.

Athuga skal hvort lyf séu fyrnd adur en pau eru afthent. Ef um knappa/stutta fyrningu er ad
raeda skal vidskiptavinur upplystur um fyrningu lyfsins.

Vid solu tiltekinna lausasolulyfja skal kaupanda avallt sagt fra pvi ad i lyfjapakkningunni sé
fylgisedill med helstu upplysingum um lyfid og notkun pess. Oheimilt er ad veita frekari
upplysingar um seld Iyf.

pjalfun

/skilegt er ad i verslun séu til stadar skriflegar verklagsreglur um med hvada haetti standa skal
ad pjalfun nys starfsfélks, hvort sem pad er radid til lengri eda skemmri tima, i mottoku medferd
og so6lu peirra lyfja sem Lyfjastofnun hefur heimilad ad seld séu an lyfséluleyfis.

/skilegt er ad skyrsla sé haldin um starfspjalfun par sem fram kemur hver hafi umsjén med
einstokum pattum hennar og hvenaer starfspjalfun lykur. Par aetti einnig koma fram lysing a
starfspjalfun hvers starfsmanns.


https://www.lyfjastofnun.is/wp-content/uploads/2021/01/lausasolulisti-x.xls

