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Um leidbeiningarnar
Leidbeiningar um umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum eru aetladar peim lyfjafreedingum sem
eru abyrgir fyrir og hafa eftirlit med umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum.

23.12.2021

I leidbeiningum pessum er visad til peirra lyfjafreedinga sem eru abyrgir fyrir og hafa eftirlit med
umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum sem abyrga lyfjafreedinga.

Eftir atvikum par sem visad er til deilda i leidbeiningum pessum fer eftir somu reglum og um
eina deild veeri ad reeda ef ekki er um deildarskipta heilbrigdisstofnun ad reeda.

Leidbeiningarnar eru adeins leidbeinandi skjal og geta aldrei gengid framar settum l6gum eda
reglugerédum.

LAg og reglur
Um umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnum er fjallad i X. kafla lyfjalaga nr. 100/2020 (hér eftir
lyfjalog).t 2 3

Heilbrigdisstofnunum sem starfraektar eru & grundvelli laga um heilbrigdispjénustu er heimilt
ad starfreekja sjukrahUssapétek. Forstjéri heilbrigdisstofnunar par sem sjukrahldssapétek er
starfreekt skal rada lyfjafreeding til ad veita sjukrahlssapéteki forstodu og skal hann bera
abyrgd a starfsemi pess. Sjukrahlssapoétek skal m.a. bera abyrgd 4 ad afla lyfja, a geymslu
peirra, feerslu tilskilinna skraa og eftirliti med notkun lyfjanna, sbr. 1., 2., og 3. mgr. 42. gr.
lyfjalaga.

Sé ekki starfreekt  sjukrahldssap6tek &  heilbrigdisstofnun  skal  lyfjafreedingur
heilbrigdisstofnunarinnar m.a. bera abyrgd & ad afla lyfja, & geymslu peirra, feerslu tilskilinna
skrda og eftirliti med notkun lyfjanna, sbr. 5. mgr. 42. gr. lyfjalaga.

e

Hafi heilbrigdisstofnunin ekki lyfjafreeding i pjonustu sinni skal stofnunin semja vid
utanadkomandi lyfséluleyfishafa, lyfjafreeding eda sjukrahtsapotek um pjénustu sem felur i sér
pessa abyrgd, sbr. 6. mgr. 42. gr. lyfjalaga.

Nanar er fjallad er um umsyslu lyfja a heilbrigdisstofnunum i reglugerd nr. 241/2004 um val,
geymslu og medferd lyfja a sjukrahisum og 6drum heilbrigdisstofnunum. Eftir atvikum gilda
jafnframt dkvaedi lyfjalaga og reglugerda um starfsemi lyfjabada, sbr. 2. mgr. 4. gr. reglugerdar
nr. 241/2004.

1 Med umsyslu lyfja er att vid alla medhdndlun lyfja & heilbrigdisstofnum, fra innkaupum til gjafar, p.a m.
vardveisla, pantanir, dreifing a deildir, notkun og férgun. Hér er einnig att vid bléndun og ibléndun lyfja
sem fer fram & stofnunum og skraningu a notkun eftirritunarskyldra lyfja.

2 Med heilbrigdisstofnun er att vid stofnun par sem heilbrigdispjénusta er veitt.

3 Med heilbrigdispjénustu er att vid hvers kyns heilsugaeslu, leekningar, hjukrun, sjukrahdspjénustu,
sjukraflutninga, hjalparteekjapjonustu  og pjonustu heilbrigdisstarfsmanna innan og utan
heilbrigdisstofnana sem veitt er i pvi skyni ad efla heilbrigdi, fyrirbyggja, greina eda medhondla sjukdéma
og endurhaefa sjuklinga.
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Almennt um abyrgdarsvid og eftirlit Abyrgra lyfjafreedinga
Abyrgdarsvid og eftirlit lyfjafreedinga med umsyslu lyfja & peirri heilbrigdisstofnunum sem hann
er abyrgur fyrir naer yfir alla medhodndlun lyfja & viokomandi heilbrigdisstofnun; fra innkaupum
til gjafar, p.&4 m. vardveisla, pantanir, dreifing & deildir, notkun og férgun.

23.12.2021

Pad er hlutverk abyrgs lyfjafreedings ad sja til pess ad peim kréofum sem gerdar eru til umsyslu
lyfja & heilbrigdisstofnunum sé fylgt eftir i hvivetna.

Abyrgur lyfjafreedingur skal uppfylla skyldur sinar sjalfur og skal hann avallt vera tiltaekur.
Abyrgur lyfjafreedingur getur Gtvistad tilteknum verkum en ekki abyrgd.

Abyrgur lyfjafraedingur ber abyrgd a ad afla lyfja, & geymslu peirra, feerslu tilskilinna skraa og
eftirliti med notkun lyfjanna.

Abyrgur lyfjafreedingur skal medal annars:
a. sinna reglubundnu eftirliti med umsyslu lyfja,

b. sja til pess ad gaedakerfi heilbrigdisstofnunar vegna umsyslu lyfija sé virkt og
viohaldio,

c. sjatil pess ad pjalfun starfsmanna i umsyslu lyfja sé sinnt,
d. sjatil pess ad haldin sé atvikaskraning um fravik er verda vid umsyslu lyfja,

e. sjatil pess ad videigandi Urbétum sé sinnt vegna eftirlits og atvika er upp koma vio
umsyslu lyfja,

f. sinna reglubundinni ryni & geeda- og atvikakerfi, s.s. ryni pess, atvikagreiningu,
nidurstada Uttekta og fravika og kynna fyrir stjérn heilbrigdisstofnunarinnar.

Skal i samningi & milli lyfjafreedings og stjorn stofnunar skyrt kvedid & um skyldur hvors um sig
0g abyrgo adila gagnvart hvor 6drum pegar kemur ad akvardanatbku sem tengjast umsyslu
lyfja.

Lagmarkstioni eftirlits

Lyfjafreedingur skal koma & pa stofnun sem hann ber abyrgd a med reglulegu millibili i eftirlit
en tidoni heimsokna skal fara eftir aheettumati, s.s. steerd stofnunar, fjdlda vistmanna, fiélda
atvika og annarra matskenndra ahaettupatta.

Eftirlit skal aldrei fara fram sjaldnar en arsfjéroungslega.

Eftirlit med innkaupum, moéttoku og dreifingu lyfja innan heilbrigdisstofnunar
Pdntun lyfja a deild skal vera dagsett og audkennd peim sem pantar. Heimilt er ad nota rafraent
pontunarkerfi. | pontun lyfia & deild skal koma fram hvada lyf eru péntud, af hverjum og fyrir
hvada deild. Eftirritunarskyld lyf skulu avallt pontud sérstaklega og éheimilt er ad panta énnur
lyf i sému pontun.

Yfirleeknir deildar &samt hjukrunardeildarstjora eda ljosmodur sem fer med deildarstjorn skulu
akveda hvada starfsmenn deildar hafa heimild til ad panta lyf. Skal Utbuin skra yfir pessa
starfsmenn.

Feera skal innkaupaskré fyrir 6ll lyf sem heilbrigdisstofnun mottekur.
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Eftirlit med gaedakerfi
Abyrgum lyfjafraeding ber m.a. skylda ad koma & fot eda annast gaedakerfi vegna umsyslu lyfja
a peirri heilbrigdisstofnun sem hann ber &byrgd a.

23.12.2021

Gaedakerfio skal taka til skipulagsheildar vidkomandi heilbrigdisstofnunar; p.m.t.
verklagsreglna, ferla, mannauds, svo og annarra naudsynlegra patta til ad tryggja eftir féngum
ad geedi og Oryggi lyfja haldist vio umsyslu lyfja og studla ad réttri notkun lyfja.

Gaedakerfid aetti ad vera ad fullu skrad og skal med reglubundnum haetti fylgjast med arangri
pess med innri Gttektum.

Oll starfsemi sem tengist gaedakerfi eetti ad skilgreina og skjalfesta. Koma skal a fot
geedahandbdk eda sambeerilegri skjalastefnu par sem lyst er helstu lykilferlum starfseminnar
og tengjast ad lagmarki 6flun lyfja, geymslu peirra, feerslu tilskilinna skraa og eftirliti med notkun
lyfjanna.

I geedahandbok skal m.a. koma fram skipulag & starfseminni med peim heetti ad sem
tryggilegast sé girt fyrir misferli og mistdk. Skal geedahandbdk uppfaerd reglulega.

Skal 6llum stdrfum og skraningum pannig hagad ad audrakid sé hvada starfsmadur & hlut ad
mali, ef mistok eda misferli eiga sér stad.

Halda skal rafreena atvikaskra um fravik er verda i starfseminni. Faersla atvika skal hid minnsta
syna hvad Urskeidis for og radstafanir til drb6ta. Framkveemd skal reglubundin greining &
atvikum sem koma upp.

| geedahandbdk skulu jafnframt vera til nakveemar starfslysingar fyrir allt starfsfolk
starfseminnar 4samt pjalfunarasetlun. Skal pjalfunarasetlun taka mio af starfi starfsmannsins
og fagmenntunar hans. Jafnframt skal taka mid af hvort um er ad reeda grunnpjalfun eda si-
og endurpjalfun.

Halda skal pjalfunarskra par sem fram kemur lysing a pjalfun starfsmanna. Skraning pjalfunar
skal tiltaka afmarkada peetti pjélfunar, hver framkveemdi pjalfun og hvenaer hin atti sér stad.
Skraning pessi getur verio rafraen.

Lyfijafraedingur ber 4byrgd a ad starfsfolk sé pjalfad i notkun gaedakerfis.

Eftirlit med lyflageymslum
A sérhverri heilbrigdisstofnun skal vera adgangsstyrd adstada til 6ruggrar vorslu peirra lyfja
sem & vidkomandi stofnun eru notud.

Lyfjageymslur skulu pannig Gt bunar ad paer studli ad skyrt afmdérkudu vinnuferli pannig ad sem
best sé girt fyrir mistdk vid umsyslu lyfja.

Lyfiageymslur skulu vera pannig ad tryggd séu rétt geymsluskilyrdi.* Lyf skulu geymd med
peim haetti ad pau séu varin solarljési, hitasveiflum og 68rum utanadkomandi ahrifum sem geta
haft ahrif & geedi lyfjanna. Lyfjageymslur skulu vera fyrir lyf sem geyma & vid stddugan
herbergishita, vid svalt hitastig (8-15°C) ef porf er & og i keeli (2-8°C).

4 Med réttum skilyrdum er att vid pau geymsluskilyrdi sem tilgreind er i skraningargdégnum lyfs. Slikar
upplysingar ma nalgast i sérlyfiaskra.


http://www.serlyfjaskra.is/
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Fylgjast skal reglulega med hitastigi i 6llum lyfjageymslum og halda skrar par um.> ®

23.12.2021

Komi upp fravik fra geymsluskilyroum skal samstundis fara fram rannsékn a atvikinu, p. a. m.
sérstakt dheettumat & lyfjum i viokomandi lyflageymslu og hvort lyfjageymsla parfnist urbéta.
Skal atvik feert i atvikaskra.

Meta skal lyffageymslur og blinad peirra reglulega.’

Fylgjast skal reglulega med fyrningu lyfja i 6llum lyfjageymslum til ad tryggja ad ekki séu notud
fyrnd lyf. Skal eftirlit petta skjalad.

Abyrgur lyfjafreedingur skal avallt geta gefid upplysingar um lyfjageymslur, fjlda peirra og
stadsetningu, dsamt pvi hvada starfsmenn hafa adgang ad lyfjageymslu hverju sinni.
Starfsemin skal bda yfir skyrum reglum um adgangsheimildir ad lyfjageymslum. Leyfi til ad hafa
adgang ad lyfjageymslum fa starfsmenn sem sannanlega purfa ad hafa adgang ad lyfjum i
lyfjageymslu og hafa fengid videigandi pjalfun.

Tryggja skal rekjanleika lyfja & heilbrigdisstofnunum pegar Iyf eru flutt & milli lyfjageymsina.
Skal vera mogulegt ad rekja hvadan lyf koma, hvert pau féru og hverjir stodu ad flutningunum,
b. & m. hver afhenti lyfid og hver ték & méti lyfjunum.®

Forstédumadur heilbrigdisstofnunar getur i samradi vid abyrgan lyfjafreeding veitt undanpagu
fra pvi ad tiltekin lyf séu i adgangsstyrari lyffageymsilu, t.d. vid bradaadsteedur en skal pa kvediod
a um skyrt verklag i geedahandbok.

Eftirritunarskyld lyf skulu vera adskilin frd 6drum lyfjum og avallt vera geymd i adgangsstyrori
lyfjageymsiu.

I lyflageymslu ma einungis geyma lyf og lyfjavérur, &héld sem notud eru vid skommtun lyfja
svo og skodunarboék lyfjageymsiu.

Husnaedi, taeki, ahdld og ménnum lyfjageymsina skal vera vido haefi til éruggrar og réttrar
umsyslu lyfja i samraemi vid 16g og reglugerdir.

Lyfjageymslur lyfja sem sjuklingar koma med

Heimilt er ad einstaklingar komi med lyf inn & heilbrigdisstofnun ad pvi gefnu ad lyfin séu
eingbngu notud handa vidkomandi einstaklingi. Halda skal slikum lyfjum adgreindum fra 68rum
lyfijum og skjala skal uppruna peirra og notkun.

5 Heimilt er ad skilgreina lyfjageymslur par sem litill fordi lyfja er geymdur til styttri tima an
hitastigsmeelinga, s.s. fjdlskommtud lyf sem geyma & vid herbergishita og aetlud eru til notkunar innan
manadar. Skal lyfjafraeedingur annast ahaettumat & slikum geymslum og peim lyfjum sem fyrirhugad er
ad geyma vid adsteedurnar. Skal ahaettumatio skjalad.

6 AQ jafnadi skal fylgjast med hitastigi i lyfjakaelum eigi sjaldnar en daglega.
7 A0 jafnadi skal eigi sjaldnar en arlega kanna hitastigsdreifingu i lyfjakeelum og areidanleika hitameela.

8 Lyfjastofnun vekur athygli ad rikari rekjanleikakréfur eru gerdar til eftirritunarskyldra lyfja.
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Sérstakar adsteedur sem takmarka geymslupol lyfja

Merkja skal allar umbudir lyfja sem hafa takmarkad geymslupol eftir ad umbudir eru rofnar til
ad tryggja ad ekki séu gefin lyf sem eru ényt.

23.12.2021

Svo fyllsta dryggis sé geett skal merkja stungulyf sem hafa takmarkad geymslupol utan keelis
ef geyma parf pad vid herbergishita t.d. i neydarbakka, neydartdsku eda neydarvagni.

Ef geyma parf lyf i 6drum umbudum en peim upprunalegu ber ad merkja viokomandi umbudir
mead: heiti lyfs, lyfjaformi, styrkleika, lotunimeri og fyrningu lyfsins og hveneer lyfid var feert ur
upprunalegum umbudum. Til ad fyllsta Oryggis sé geett skal mida vid ad lyf sé ekki utan
upprunalegrar pakkningar lengur en naudsyn krefur og aldrei lengur en tvo manudi

Eftirlit med lyflapdntunum
Yfirleeknir deildar, dsamt hjukrunardeildarstjora eda ljosmédur sem fer med deildarstjorn,
akveda hvada starfsmenn deildar hafa heimild til ad panta Iyf.

Feera skal innkaupaskra og skra yfir edlilega ryrnun lyfja.

Pontun lyfja & deild skal vera dagsett og undirritud af peim sem pantar. Heimilt er ad nota
rafreent pontunarkerfi. | pontun lyfja skal koma fram hvada lyf eru pontud, af hverjum og fyrir
hvada deild.

Eftirritunarskyld lyf skulu avallt pontud sérstaklega og 6heimilt er ad panta énnur lyf i sému
pontun. Sérstakir pdntunarsedlar vegna eftirritunarskyldra lyfja skulu vera i tviriti og skal afriti
af sedlinum haldio eftir & peirri deild sem pantar lyfid. Sé pontun eftirritunarskyldra lyfja gerd i
rafreenu pontunarkerfi skal tryggja ad su deild sem pantar geti nalgast afrit pdntunar i rafreena
pontunarkerfinu eftir ad pontun er gero.

Eftirlit med notkun lyfja
Lyf mé& adeins gefa sjuklingi samkveaemt skriflegum fyrirmeelum lseknis eda fyrirmaelum gefnum
samkvaemt vidurkenndum reglum vidkomandi stofnunar.

Hjdkrunarfraedingur eda ljosmaodir ma taka lyf ur lyfjageymslu og skammta sjaklingi en adrir
ekki. I undantekningatilvikum getur yfirleeknir® heimilad 6drum starfsmanni slikan adgang ad
lyflageymslu.

Peir, sem stunda nam i hjukrunar- eda ljosmédurfreedum, mega skammta lyf & abyrgd og undir
umsja hjukrunarfraedings eda ljosmadur til ad fullnaegja peirri pjalfun, sem namid krefst.

Allar lyfjagjafir skal skra pannig ad rekja megi lyfjagjof til hlutadeigandi sjaklings, pess leeknis
sem gaf fyrirmaeli um lyfjagjof og peirra, sem téku til lyfid og afhentu pad sjuklingi. bessar
upplysingar skal vardveita sem hluta af sjukraskra viokomandi sjuklings.

Afhending lyfja til innlagds sjuklings og sjuklinga sem koma til rannsdknar

Vid afhendingu lyfja til innlagds sjuklings, t.d. vegna helgarleyfis skal eftirfarandi atrida geett:
Lyfin skulu afhent i hentugum umbudum og pau merkt nafni sjuklings, heiti, styrkleika og magni
lyfs, greinilegri notkunarfyrirségn, dagsetningu og aritun pess, sem afgreidir. Sama mali gegnir

9 Yfirleekni eda peim sem gegnir stodu sliks, par sem ekki er starfandi yfirlaeknir, er heimilt i
undantekningartilfellum, med skriflegum haetti ad Gtvista pessu verki til tiltekins adila.
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um lyf sem afhent eru sjiklingi, sem koma & til rannsoknar s.s. rontgenskodunar. Verdi pvi
viokomid skal afhending lyfja samkveemt framangreindu fara fram i sjukrahUssapoéteki eda
lyfjabari.

23.12.2021

Sérstakt eftirlit med umsyslu eftirritunarskyldra lyfja
I meginatridum er markmidid med sérstoku eftirliti vegna umsyslu eftirritunarskyldra lyfja ad
koma i veg fyrir misnotkun og misferli & pessum vidkveema flokki lyfja.

pad er gert med samheldnisathugun & adfanga- og afurdakedjunni. Hér er att vid ad samheldni
sé a milli innkeyptra lyfja og notkunar eda edlilegrar ryrnunar peirra. Til pess ad slik athugun
geti farid fram purfa hverslags skraningar ad vera nakveemar, skyrar og adgengilegar.

Skal eftirlitskerfi eftirritunarskyldra lyfja né yfir allar starfsstddvar eda adrar skipulagseiningar.

pad parf ad vera haegt ad rekja med nakveemum haetti adfong eftirritunarskyldra lyfja, notkun
og edlilega ryrnun peirra. Skal faerslum pannig hattad, ad séd verdi um hvada lyf er ad raeda,
hversu mikid er afgreitt og & hvada deild, hveneer og af hverjum.

Jafnframt purfa skraningar ad vera framkveemdar med peim haetti ad ekki sé haegt ad eiga vio
gognin, s.s. fjarleegja adfong eda breyta notkun eda edlilegri ryrnun.

Abyrgur lyfjafreedingur ber abyrgd & naudsynlegri skyrslugerd vegna eftirritunarskyldra lyfja og
skal hann annast eda sja um ad feerdar séu skrar um adféng, notkun eda fyrningu lyfjanna.

Til ad fylgjast med notkun eftirritunarskyldra lyfja skal feera notkunarskyrslur. Feersla
notkunarskyrsina skal vera undir eftirliti lyfjafreedings. Skyrslur pessar skulu geymdar i prju ar,
en eftir pad skal peim fargad med tryggilegum heetti.

Um hver manadamoét skal gera upp birgdir eftirritunarskyldra lyfja og senda Lyfjastofnun
skyrslu um birgdir, asamt frumriti afgreiddra pontunarsedla. Ef um rafreenar pantanir er ad
reeda skal senda Lyfjastofnun afrit afgreiddra rafreenna pantana. Komi fram misraemi i birgdum
eftirritunarskyldra lyfja skal skyringa leitad og hvarf lyfjanna pegar i stad tilkynnt yfirleekni,
forstédumanni stofnunarinnar og Lyfjastofnun.

I lyflageymslu skal vera sérstakt leest holf fyrir eftirritunarskyld Iyf.

Eftirlit med unnum verkum

Abyrgur lyfijafraedingur ber abyrgd & unnum verkum sem hann kann ad hafa Gtvistad. Skal hann
vidhafa reglulegt eftirlit med pessum verkum, s.s. vegna manadarlegs uppgjérs a
eftirritunarskyldum  lyfjum, athugun & hitastigsmeelingum manadarins, framkveemd
hitastigsetftirlits, eftirliti med fyrningum o.fl.

Eftirfylgni og Urbaetur vegna eftirlits

Abyrgur lyfiafreedingur ber abyrgd & ad athugasemdum vegna eftirlits sins sé fylgt eftir med
edlilegum og timasettum Urb6tum. Verdi Urbotakrofu lyfjafreedings ekki sinnt innan edlilegra
timamarka skal hann tilkkynna Lyfjastofnun um athugasemdir sinar.

Ad jafnadi skal senda eftirlitsgerd og Urbétaasetlun vegna athugasemda sem gerdar eru i eftirliti
og ekki er haegt ad bregdast vio pegar uttekt fer fram. Lyfjastofnun hefur gefid Gt snidmat fyrir
Urbotadaetlun sem haegt er ad nota vegna eftirlitsins.
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Eftirlit Lyfjastofnunar, pvingunardrraedi og vidurlog

Lyfiastofnun hefur eftirlit med umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og starfsstodvum
heilbrigoisstarfsmanna, sbr. 7. tolul. 1. mgr. 6. gr. lyfjalaga.
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Um pvingunararraedi er fjallad i XIX. kafla lyfjalaga.

Til ad knyja & um framkvaemd radstofunar samkveemt [6gum pessum er Lyfjastofnun heimilt
ad veita viokomandi adila aminningu. Jafnframt skal veita heefilegan frest til Urbota ef peirra er
porf, sbr. 91. gr. lyfjalaga.

Pegar adili sinnir ekki fyrirmaelum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun akvedid honum
dagsektir en um dagsektir er fiallad i 92. gr. lyfjalaga.

Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag. Vio akvordun fijarhaedar dagsekta skal
m.a. hoéfd hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi yfir og hvort
um itrekad brot er ad reeda. Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhzefar. Sé sekt
samkvaemt pessari grein ekki greidd innan 30 daga fra akvordun Lyfjastofnunar skal greida
drattarvexti af fjarhaed sektarinnar. Um akvordun og Utreikning drattarvaxta fer samkveemt
l6gum um vexti og verdtryggingu. Oinnheimtar dagsektir sem lagdar eru & fram ad endadegi
falla ekki nidur pétt adili efni sidar viokomandi kréfu nema Lyfjastofnun akvedi pad sérstaklega.

Lyfjastofnun hefur heimild til ad stédva starfsemi til bradabirgda, sbr. 96. gr. lyfjalaga.
Um vidurlég vegna brota er fjallad i XX. kafla lyfjalaga.

Lyfjastofnun getur lagt stjornvaldssektir & einstakling eda l6gadila sem brytur gegn dkvaedum
um skyldur heilbrigdisstofnana um adféng og geymslu lyfja, sbr. k-lidur 1. mgr. 100. gr.
lyfialaga.

Stjérnvaldssektir sem eru lagdar & einstaklinga geta numid fra 10.000 kr. til 10.000.000 kr.
Stjérnvaldssektir sem eru lagdar a I6gadila geta numid fra 25.000 kr. til 25.000.000 kr., sbr. 4.
mgr. 100. gr. lyfjalaga.



