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Akvordun — Umsékn um undanpagu fra monnunarakvaedi lyfjalaga

Lyfjastofnun visar til umséknar lyfsdluleyfishafa Apoéteks Vesturlands Snaefellsbee, dags. 9.
september 2021, par sem 6skad var eftir undanpagu fra kréfum lyfjalaga um fjélda lyfjafreedinga ad
storfum i lyfjabuoum & almennum afgreidslutima og a alagstimum utan almenns afgreidslutima.
Lyfjastofnun sampykkir umsdéknina enda telur Lyfjastofnun ad umfang starfseminnar uppfylli pau
skilyrdi sem uppfylla parf svo veita megi slika undanpagu.

Mélsatvik
Med umsokn, dags. 9. september 2021, 6skadi Olafur Adolfsson lyfsali eftir undanpagu fra kréfum
lyfjalaga um fjélda lyfjafreedinga ad storfum i lyfjabadinni & almennum afgreidslutima.

Malséstaedur og lagardk

Meginregla lyfjalaga um lyfjafraedilega ménnun i lyfjabldum, eins og hudn er tilgreind i 1. malsl. 5.
mgr. 37. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, er ad i lyfjabud skulu ad jafnadi vera ekki feerri en tveir
lyfjafraedingar ad stérfum & almennum afgreidslutima og a alagstima utan almenns afgreidslutima
vio afgreidslu lyfsedla og freedslu og radgjof um rétta notkun og medhondlun lyfja nema i sérstokum
undantekningartilfellum og pa med heimild Lyfjastofnunar. i 15. gr. reglugerdar nr. 426/1997 um
lyfsoluleyfi og lyfjabudir, med sidari breytingum, er almennur afgreidslutimi lyfjabuda Gtfaerdur og er
tilgreindur fra kl. 9 til kl. 18 virka daga nema laugardaga og almenna fridaga.

I samreemi vid hefdbundin 16gskyringarsjonarmid ber ad tulka slikar undantekningar prengjandi
skyringu. Med pessu er att vid ad lagaakveedi sem fela i sér fravik frA meginreglum séu skyrd
préngt.

Undantekningartilfellin fra kréfunni um tvo lyfjafraedinga eru tilgreind i 2. og 3. mals. 5. mgr. 37. gr.
lyfijalaga en par segir:

Lyfjastofnun er heimilt, ad fenginni umsékn par um, ad leyfa ad i lyfjab(d starfi einungis einn
lyfiafreedingur, enda sé umfang starfsemi litid og bjalfad starfsfolk sé lyfjafreedingnum til
aodstodar. Lyfjastofnun er jafnframt heimilt, ad fenginni umsoékn par um, ad veita timabundid leyfi fyrir
pviad i lyfjabud starfi adeins einn lyfjafreedingur enda sé heetta & pvi ad starfreeksla lyfiabudar leggist
nidur 4 sveedinu.

Loggjafinn hefur med pessu skapad tvenns konar forsendur, sem til stadar purfa ad vera, svo
heimildinni sé beitt. Lyfjastofnun er pannig adeins heimilt ad veita undanpégu fra nefndri megin reglu
ef umfang starfsemi lyfjabudar er litid og synt er fram & ad pjalfad starfsfolk sé lyfjafreedingnum til
adstodar eda synt er fram a med dyggjandi heetti ad heetta sé a pvi ad starfraeksla lyfjabudar leggist
nidur a sveedinu ef ekki faist heimild til ad i lyfjabddinni sem um raedir starfi adeins einn
lyfjafraedingur.
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Logskyringargogn ad baki &kveedinu tilgreina ekki sérstaklega vid hvad skuli mida vid mat & umfangi
starfsemi lyfijabuda heldur felur 16ggjafinn stofnuninni &kvedido mat vid dkvardanatokuna.

Beiting matskenndra &kveeda likt og 37. gr. laganna kallar & ad sjonarmidin sem akvaedio hefur ad
geyma séu vegin og metin vid beitingu reglunnar. Akvaedid veitir Lyfjastofnun heimild til ad taka pa
akvordun sem best a vid i mali hverju sinni med tilliti til allra adsteedna. Stofnunin hefur sett sér
akvednar vidmiounarreglur a grundvelli akvaedisins sem hafa i for med sér aukinn fyrirsjadanleika um
pad hvernig leyst verdi ar malum.

Vid mat & pvi hvort umfang starfsemi sé litid sbr. ordalag 2. malsl. 5. mgr. 37. gr. skodar stofnunin
m.a. fjdlda afgreiddra lyfjaavisana samkvaemt upplysingum Gr gagnagrunni Sjikratrygginga islands
par sem tekid hefur verid tillit til fiélda lyfja a hverri lyfjadvisun. Sa pattur vegur pyngst i heildarmati
a umfangi starfsemi lyfjabudar en adrir metnir paettir auka umsvif. Til hlidsjonar vid mat & umfangi
starfsemi lyfjabadar m.t.t. til fiélda lyfjaavisana flokkar Lyfjastofnun umsvif lyfjabuda i eftirfarandi
flokka:

Mjog mikil umsvif: Yfir 50.000 avisanir arlega
Mikil umsvif: 30-50.000 avisanir arlega
Toluverd umsyvif: 20-30.000 avisanir arlega
Smeerri umsvif: 10-20.000 avisanir arlega
Litil umsvif: Undir 10.000 avisanir arlega

Lyfjastofnun telur ad pad ramist ekki innan peirra heimilda sem 37. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 bydur
upp & ad veita undanpagu fra meginreglunni um ad tveir lyfjafreedingar skuli starfa i lyfjabud a
alagstimum og almennum afgreidslutimum i tilvikum pegar umsvif m.t.t. lyfjaavisana flokkast mjog
mikil.

pa telur Lyfjastofnun ad hafna skuli ad jafnadi 6llum umséknum um undanpagu fra ménnunarkréfum
laganna i tilvikum pegar umsvif m.t.t. lyfjadvisana flokkast mikil. Sampykkt umsdknar um slika
undanpagu i slikum kringumstaedum eru hadar mjog préongum skilyrdum, p.e. ad um sé ad raeda
umsoknir & sveedum par sem einungis ein lyfjabud er starfraekt, ad um sé ad raeda hluta Ur degi og
ad onnur starfsemi, s.s. rekstur lyfjadtibla eda pjonusta vid stofnanir, sé ekki mikil.

Lyfjastofnun framkvaemir sérstakt mat i tilfellum lyfjabtda i tilvikum pegar umsvif m.t.t. lyfjaavisana
flokkast téluverd og almennt eru sampykktir hddar miklum takmérkunum, s.s. ad um sé ad raeda
vidbrdga vio timabundnu astandi og ad radningarferli sé yfirstandandi.

Lyfjastofnun sampykkir ad jafnadi umséknir um undanpagu fra ménnunarkrofu lyfjalaga pegar umsvif
m.t.t. lyfjadvisana flokkast smeerri en eru hadar takmorkunum um ad 6nnur starfsemi sé ekki farin
ad hafa ahrif a pjonustustig.

Lyfjastofnun sampykkir umséknir um undanpagu fra ménnunarkrofu lyfjalaga pegar umsvif m.t.t.
lyfjaavisana flokkast litil.

Byggir fyrrnefnd flokkun og forsendur & itarlegri vinnu Lyfjastofnunar. Er hér horft til pess ad
lyfjafreedingar geti sinnt I6gbundnu hlutverki sinu og ad lyfjabudir uppfylli I6gbundnar kréfur sem
gerdar eru til reksturs lyfjabuda og starfsmanna peirra.

Visast hér til lyfjalaga nr. 100/2020, reglugerdar nr. 426/1997 um lyfséluleyfi og lyfjabadir,
reglugerdar nr. 740/2020 um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja og eftir atvikum reglugerdar nr.
850/2002 um skommtun lyfja og reglugerdar nr. 560/2018 um pdst- og netversilun med Iyf,
reglugerdar nr. 233/2001 um &vana og fikniefni og dnnur eftirlitsskyld efni, laga nr. 40/2007 um
heilbrigdispjénustu og laga nr. 32/2012 um heilbrigdisstarfsmenn.
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Vid mat a pvi hvort heetta geti verid & pvi ad starfreeksla lyfjabudar leggist nidur & pvi sveedi sem
lyfiabud starfar & sbr. 3. mélsl. 5. gr. 37. gr. var horft & svaedi innan tiu kilometra radiuss fra
lyfjabudinni. Engin 6nnur lyfjabud er starfreekt a sveedinu.

Samkveaemt nefndum upplysingum afgreiddi lyfjabGdin Apotek Vesturlands Sneefellsbae (pba Apétek
Olafsvikur) (fjarleegt) lyfjaavisanir & arinu 2020 og fellur starfsemin undir smaerri umsvif.

Vid mat & umfangi starfsemi voru einnig adrir paettir athugadir sem kynnu ad hafa ahrif 8 matid, s.s.
hvort lyf séu handskémmtud i lyfjabudinni, hvort stundud sé pdést- eda netverslun, hvort alvarleg atvik
hafa verid tilkynnt Lyfjastofnun, hvort umfang vid pjénustu a skipskistum sé mikio, hvort umfang a
afhendingu vélskammtadra lyfja parfnist athugunar, hvort rekin eru lyfjadtibl eda hvort
heilbrigdisstofnanir eru pjénustadar. Peir paettir héfdu ekki ahrif & heildarmatid.

Nidurstada a heildarmati Lyfjastofnunar a umsvifum vegna umsdknar um undanpagu fra
monnunarkrofu lyfijalaga er si ad umfang starfsemi lyfijabudarinnar telst smaerra.

Nidurstada

Med hlidsjén af framangreindu telur Lyfjastofnun ad Apotek Vesturlands Sneefellsbae uppfylli peaer
forsendur lyfjalaga sem til stadar purfa ad vera, svo heimildinni sé beitt. Lyfjastofnun er eins og 4dur
segir adeins heimilt ad veita undanpagu fra monnunarkroéfu lyfjalaga ef umfang starfsemi lyfjabtudar
er litid og synt er fram & ad pjalfad starfsfolk sé lyfjafreedingnum til adstodar eda synt sé fram & med
Oyggjandi heetti ad haetta a pvi ad starfraeksla lyfjabudar leggist nidur & sveedinu ef ekki faist heimild
til ad i lyfjabudinni sem um raedir starfi adeins einn lyfjafraedingur.

Akvoérdunarord

Med visan til 5. mgr. 37. gr. lyfjalaga heimilar Lyfjastofnun ad fram til 1. mars 2022 starfi einungis
einn lyfjafraedingur vid afgreidslu lyfsedla og freedslu og radgjof um rétta notkun og medhondlun lyfja
a almennum afgreidslutima i Apéteki Vesturlands Snaefellsbae. Heimild pessi er bundin vid ad
pjalfad starfsfolk sé lyfjafreedingnum til adstodar og ad reglubundid mat fari fram a alagi og
sérstokum alagspunktum sem kunna ad myndast og ad gripid sé til adgerda med
lyfiafraedilegri monnun til ad bregdast vid pvi alagi ef pad myndast. Lyfjastofnun askilur sér rétt til ad
afturkalla heimildina verdi stofnunin vor vid ad skilyrdi pessi séu ekki uppfyllt

F.h. Lyfjastofnunar,

Vidar Gudjohnsen Bjarni borisson

Bréf petta er undirritad med fullgildri rafreenni undirskrift samkveemt 16gum nr. 55/2019 um rafraena audkenningu og traustpjénustu fyrir
rafraen vidskipti.
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