Nr. 1279/2021 Utgafa i gildi fra 17. nov. 2021 (Dags. skjals 11. név. 2026)

REGLUGERD

um (2.) breytingu a reglugerd nr. 740/2020 um lyfjaavisanir og afhendingu
lyfja.

1. gr.
Gildissvio.

Vid 3. gr. reglugerdarinnar beetast eftirfarandi skilgreiningar:

Afhendingarumbod: midlegt umbod sem heimilar pridja adila ad sakja avisanaskyld lyf einstaklings i
lyfjabud.

Umbod til upplysinga ur lyfjaavisanagatt: umbo0 sem veitt er til skodunar & lyfjaavisunum i lyfjadvisanagatt
a grundvelli laga nr. 55/2009 um sjtkraskrar.

Umbod fyrir fatlada eda langveika einstaklinga: umbod sem veitir pridja adila heimild til ad badi sekja
avisunarskyld lyf einstaklings i lyfjabtid og fa adgang ad upplysingum i lyfjadvisanagatt um lyfjadvisanir sem
sami einstaklingur 4 i lyfjadvisanagatt.

2. gr.

Ny 13. gr. reglugerdarinnar verdur svohljédandi:

Afgreidsla lyfja i lyfjabud.

Lyfjafreedingur ber abyrgd a afgreidslu og athendingu lyfja og hefur eftirlit med pvi ad rétt sé afgreitt
samkvaemt lyfjaavisun. Lyfsoluleyfishafa ber ad tryggja ad farid sé med lyfjadvisanir pannig ad peer séu ekki
synilegar 6vidkomandi. Heimilt er ad afgreida lyf upp ad heildarmagni lyfjadvisunar i eins moérgum afgreidslum
og henta pykir. Hver afgreidsla dregst fra heildarmagni vidkomandi lyfjaavisunar i lyfjadvisanagatt.

begar um er ad rada lyfjadvisun & eftirritunarskyld lyf ma mest afgreida 30 daga skammt, sbr. 2. mgr. 6. gr.,
pegar a.m.k. 25 dagar eru lidnir fra sidustu afgreidslu. Lyfjafreedingi er heimilt ad vikja fra pessum lagmarks
dagafjolda pegar sérstaklega stendur 4.

begar um er a0 reda lyfjadavisun & 6nnur dvana- og fiknilyf méa mest afgreida samkvaemt pvi sem kvedio er 4
um 1 3. mgr. 6. gr. og m.t.t. pess lagmarkstima er lida skal milli afgreidslna. Geta skal pess ad samremi sé 4 milli
aactladrar notkunar lyfs og pess tima er lida skal milli afgreidslna pegar sidasta afgreidsla nddi ekki
hamarksskammti. Lyfjafreedingi er heimilt a0 vikja fra pessum lagmarks dagafjolda pegar sérstaklega stendur a.

Heimilt er ad afgreida allt ad 100 daga skammta i senn nema adrar takmarkanir eda heimildir gildi. Skal pess
gaett a0 samremi sé 4 milli detladrar notkunar lyfs og pess tima er lida skal milli afgreidslna. Lyfjafreedingi er
heimilt ad vikja fra pessum lagmarks dagafjolda pegar sérstaklega stendur a. Lyfjafredingur skal leggja faglegt
mat a upplysingar sem fram koma vid afgreidslu lyfjadvisana, svo sem vardandi skammtastaerdir, milliverkanir vid
onnur lyf og frabendingar.

Skylt er ad afgreida lyf sem avisad hefur verid med lyfjadvisun enda leiki enginn vafi 4 16gmeeti avisunar eda
afgreidslu og greidsla komi fyrir. S¢ lyfjaavisun svo 6fullkomin ad hin orki tvimeelis skal ekki afgreida lyf fyrr en
lyfjaavisunin hefur verid borin undir utgefanda til stadfestingar.

Oheimilt er ad afgreida lyf, hvort sem er gegn lyfjadvisun eda i lausasolu, ef grunur leikur & ad um misferli sé
ad reda.

3. gr.
Ny 14. gr. reglugerdarinnar verdur svohljédandi:
Breytingar ad lyfjaavisun.

Lyfjafraedingi er heimilt ad breyta lyfjadvisun ad pvi marki ad lyfjamedferd haldist 6breytt og med tilliti til
faanlegra pakkningasteerda. Lyfjafredingur skal upplysa sjukling um per breytingar sem gerdar eru 4 lyfjaavisun.

Leyfilegt er ad skipta ut toflum fyrir hylki en ekki milli lyfjaforma med mismunandi losunarhrada. Ekki er
heimilt ad skipta ut 60ru en lyfjum med sama virka innihaldsefni.

Vid afgreioslu lyfjadvisunar i lyfjabid er lyfjafreedingi heimilt ad breyta avisun laeknis i annad lyf i
samberilegu magni og lyfjadvisun hljodar upp 4, en po adeins ef lyfid er ad finna 4 skiptiskra Lyfjastofnunar.
betta akvaedi 4 po ekki vid um leyfisskyld lyf.
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[ sérstokum tilvikum, pegar skortur er a markadssettu lyfi, getur Lyfjastofnun heimilad lyfjafraedingi ad
breyta lyfjadvisun i undanpagulyf, enda sé slik heimild veitt ad undangengnu mati stofnunarinnar a 6ryggi viod
slika breytingu.

beim sem avisar lyfi, sbr. 48. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, er heimilt ad takmarka heimild lyfjafraedings skv. 3.
mgr.

Fyrirspurnir til utgefanda um vafaatridi vegna lyfjaavisunar skulu gerdar af lyfjafraedingi.

Lyfjafredingur ber abyrgd 4 ad breytingar skv. 1.-3. mgr. séu audkenndar med skyrum og otviredum hetti.

4. gr.
Fyrirsogn V. kafla reglugerdarinnar verdur: Umbod og athending lyfja.

5. gr.

19. gr. reglugerdarinnar verdur svohljodandi:

19. gr.
Afhending lyfja.

Lyf verda einungis athent sjiklingi eda umbodsmanni hans, eiganda dyrs eda umradamanni pess gegn
framvisun personuskilrikja og skal skrd med rekjanlegum heetti kennitélu pess sem faer lyfid afhent.
Afthendingarumbod getur verid veitt og afturkallad med skriflegum eda rafrenum heetti. Umbodid skal vera
adgreint fra upplysingarumbodi, sbr. 19. gr. b.

Tryggja skal ad unnt sé a0 rekja afhendingu lyfja til viokomandi starfsmanns.

Lyfjafreedingi er heimilt a0 vikja fra krofu um afhendingarumbod pegar sérstaklega stendur .

6. gr.
A eftir 19. gr. reglugerdarinnar batast vid fjorar nyjar greinar svohljodandi:
19. gr. a.
Umbod fyrir fatlada eda langveika einstaklinga.

Skilyrdi fyrir notkun umbodsins er ad sérfredileknir, sem hefur gilt sérfredileyfi, hafi vottad ad
einstaklingur geti ekki sott sin lyf sjalfur né veitt til pess umbod. Embetti landleknis skal birta leidbeiningar fyrir
sérfreedilackna 4 heimasidu sinni vardandi vottord fyrir umbod fyrir fatlada eda langveika einstaklinga og medal
annars mala fyrir um gildistima vottordanna.

Umbodid felur baedi 1 sér heimild til pridja adila til ad sekja avisunarskyld lyf einstaklings 1 lyfjabad og fa
upplysingar um lyf tr lyfjadvisanagatt hans.

Embetti landlaeknis skal tryggja pad ad umbodio birtist 1 lyfjadvisanagatt.

19. gr. b.
Umbod til upplysinga ur lyfjadavisanagatt.

Einstaklingi er heimilt, med rafreenum eda skriflegum heetti, ad veita 60rum adila umbod til adgangs ad
lyfjadvisanagatt sinni, sbr. 16g nr. 55/2009 um sjukraskrar. Umbodid skal vera adgreint fra afhendingarumbodi,
sbr. 19. gr.

Aodilar sem hafa milligongu, s.s. i gegnum smaforrit og vefsidur, um ad veita adilum umbod ad
lyfjadvisanagatt skulu med skyrum hetti gera umbodshafa og umbodsveitanda ljost hvers edlis adgangurinn er og
tilgreina pa stadreynd ad adgangur ad upplysingum Ur lyfjadvisanagatt sé jafnframt adgangur ad hluta
sjukraskrarupplysinga umbodsveitanda. Umbodsveitandi skal sérstaklega stadfesta ad hann veiti pvi sampykki.

Afturkollun 4 umbodi getur hvort heldur verio skrifleg eda rafraen.

19. gr. c.
Midleegur gagnagrunnur.

Embetti landleknis skal gera sjiiklingum kleift ad tilgreina umbodsmann med rafreenum heetti. Oll umbod
skulu skrad i midlegan gagnagrunn embeettis landleeknis og vera adgengileg Lyfjastofnun, sbr. 32. gr. og 6llum
lyfjabudum.

19. gr. d.
Upplysingar ur lyfjadvisanagatt.

https://api.reglugerd.is/api/v1/regulation/1279-2021/current/pdf/


https://api.reglugerd.is/api/v1/regulation/1279-2021/current/pdf/

Nr. 1279/2021 Utgafa i gildi fr4 17. név. 2021 (Dags. skjals 11. név. 2026)

Lyfjabtoum er ekki er heimilt ad veita 60rum en eiganda lyfjaavisunar/sjiklingi og peim sem hafa umbod
fyrir fatlada eda langveika einstaklingaskv. 19. gr. a. eda umbod til adgangs a0 lyfjadvisanagatt, sbr. 19. gr. b.,
upplysingar um lyfjadvisanir ur lyfjadvisanagatt.

7. gr.
A eftir ordunum "og virkni sjukraskrarkerfa" i 2. mgr. 32. gr. reglugerdarinnar beatist: asamt vottordum
sérfredilekna.

8. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 53. gr., sbr. 109. gr., lyfjalaga nr. 100/2020 og i 16. t6lulid 1. mgr.
3. gr. og 14. gr. laga nr. 55/2009 um sjukraskrar, 60last gildi 1. jantar 2022 ad fratéldum 2. og 3. gr. sem 6dlast
pegar gildi.
Reglugerd pessi kemur i stad reglugerdar nr. 1179/2020, um (1.) breytingu & reglugerd nr. 740/2020 um
lyfjadvisanir og athendingu lyfja, sem fellur brott.
Heilbrigdisraduneytinu, 29. oktober 2021.
Svandis Svavarsdottir.
Heida Bjorg Palmadottir.

Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i utgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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