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REGLUGERD
um (2.) breytingu 4 reglugerd nr. 740/2020 um lyfjaavisanir og athendingu lyfja.

1. gr.
Gildissvid.

Vid 3. gr. reglugerdarinnar batast eftirfarandi skilgreiningar:

Afhendingarumbod: midlaegt umbood sem heimilar pridja adila ad saekja dvisanaskyld lyf einstak-
lings 1 lyfjabud.

Umbod til upplysinga ur lyfiadvisanagadtt: umbod sem veitt er til skodunar a lyfjadvisunum i
lyfjadvisanagatt 4 grundvelli laga nr. 55/2009 um sjukraskrar.

Umbod fyrir fatlada eda langveika einstaklinga: umbod sem veitir pridja adila heimild til ad baoi
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 svohljodandi:

Afgreidsla yfia 1 lyfjabud.

Lyfjafreedingur ber abyrgd 4 afgreioslu og athendingu lyfja og hefur eftirlit med pvi a0 rétt sé
afgreitt samkvaemt lyfjadvisun. Lyfsoluleyfishafa ber ad tryggja ad fario s¢ meo lyfjaavisanir pannig
a0 paer séu ekki synilegar 6vidkomandi. Heimilt er ad afgreida lyf upp ad heildarmagni lyfjadvisunar
i eins morgum afgreioslum og henta pykir. Hver afgreiosla dregst fra heildarmagni viokomandi
lyfjadvisunar i lyfjaavisanagatt.

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

Pegar um er ad reeda lyfjadvisun & 6nnur avana- og fiknilyf ma mest afgreida samkvamt pvi sem
kvedid er 4 um i 3. mgr. 6. gr. og m.t.t. pess lagmarkstima er lida skal milli afgreidslna. Geta skal pess
a0 samrami s¢ 4 milli azetladrar notkunar lyfs og pess tima er 1ida skal milli afgreidslna pegar sidasta
afgreidsla naoi ekki hamarksskammti. Lyfjafraedingi er heimilt ad vikja fra pessum lagmarks daga-
fjolda pegar sérstaklega stendur a.

Heimilt er ad afgreioa allt ad 100 daga skammta i senn nema adrar takmarkanir eda heimildir
gildi. Skal pess gett ad samraeemi sé¢ 4 milli daetladrar notkunar lyfs og pess tima er lida skal milli
afgreidslna. Lyfjafraedingi er heimilt ad vikja fra pessum lagmarks dagafjolda pegar sérstaklega
stendur 4. Lyfjafreedingur skal leggja faglegt mat & upplysingar sem fram koma vid afgreidslu lyfja-
avisana, svo sem vardandi skammtasterdir, milliverkanir vid 6nnur lyf og frabendingar.

Skylt er a0 afgreida lyf sem avisad hefur verid med lyfjadvisun enda leiki enginn vafi 4 16gmeeti
avisunar eda afgreidslu og greidsla komi fyrir. Sé lyfjaavisun svo 6fullkomin ad hin orki tvimelis
skal ekki afgreida lyf fyrr en lyfjadvisunin hefur verio borin undir titgefanda til stadfestingar.

Oheimilt er ad afgreida lyf, hvort sem er gegn lyfjaavisun eda i lausasolu, ef grunur leikur 4 ad
um misferli sé ad raeda.

3. gr.
Ny 14. gr. reglugerdarinnar verdur svohljodandi:

Breytingar a lyfjaavisun.

Lyfjafreedingi er heimilt ad breyta lyfjaavisun ad pvi marki ad lyfjamedferd haldist 6breytt og
med tilliti til faanlegra pakkningastaerda. Lyfjafredingur skal upplysa sjukling um paer breytingar sem
gerdar eru 4 lyfjaavisun.

Leyfilegt er a0 skipta tt toflum fyrir hylki en ekki milli lyfjaforma med mismunandi losunarhrada.
Ekki er heimilt ad skipta ut 60ru en lyfjum med sama virka innihaldsefni.
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Vi afgreidslu lyfjadvisunar i lyfjabo er lyfjafredingi heimilt ad breyta avisun laeknis i annad
lyf i samberilegu magni og lyfjaavisun hljédar upp 4, en po6 adeins ef lyfid er ad finna a skiptiskra
Lyfjastofnunar. betta akvaedi 4 p6 ekki vid um leyfisskyld lyf.

[ sérstokum tilvikum, pegar skortur er 4 markadssettu lyfi, getur Lyfjastofnun heimilad lyfja-
freedingi ad breyta lyfjadvisun 1 undanpagulyf, enda sé slik heimild veitt ad undangengnu mati stofn-
unarinnar & dryggi vid slika breytingu.

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

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

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

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

5. gr.
19. gr. reglugerdarinnar verdur svohljédandi:

19. gr.
Afhending yfja.

Lyf verda einungis athent sjuklingi eda umbodsmanni hans, eiganda dyrs eda umradamanni pess
gegn framvisun personuskilrikja og skal skrda med rekjanlegum haetti kennitdlu pess sem faer lyfid
athent. Afhendingarumbod getur verid veitt og afturkallad med skriflegum eda rafrenum haetti.
Umbodid skal vera adgreint fra upplysingarumbodi, sbr. 19. gr. b.

Tryggja skal ad unnt sé a0 rekja athendingu lyfja til vidkomandi starfsmanns.

Lyfjafreedingi er heimilt ad vikja fra krofu um afthendingarumbod pegar sérstaklega stendur 4.

6. gr.
A eftir 19. gr. reglugerdarinnar baetast vid fjorar nyjar greinar svohljodandi:

19. gr. a.
Umbod fyrir fatlada eda langveika einstaklinga.

Skilyrdi fyrir notkun umbodsins er ad sérfraedileeknir, sem hefur gilt sérfreedileyfi, hafi vottad ad
einstaklingur geti ekki sott sin lyf sjalfur né veitt til pess umbod. Embatti landleeknis skal birta
leidbeiningar fyrir sérfreedilekna 4 heimasidu sinni vardandi vottord fyrir umbod fyrir fatlada eda
langveika einstaklinga og medal annars mela fyrir um gildistima vottordanna.

Umbodid felur baedi i sér heimild til pridja adila til ad sekja avisunarskyld lyf einstaklings i
lyfjabuo og fa upplysingar um lyf ur lyfjadvisanagatt hans.

Embeetti landleknis skal tryggja pad ad umbodid birtist i lyfjadvisanagatt.

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

Einstaklingi er heimilt, med rafreenum eda skriflegum haetti, ad veita 6drum adila umbod til
adgangs ao lyfjadvisanagatt sinni, sbr. 16g nr. 55/2009 um sjiukraskrar. Umbodio skal vera adgreint fra
athendingarumbodi, sbr. 19. gr.

Adilar sem hafa milligdngu, s.s. i gegnum smaforrit og vefsidur, um ad veita adilum umbod ad
lyfjadvisanagatt skulu med skyrum hetti gera umbodshafa og umbodsveitanda 1jést hvers edlis
adgangurinn er og tilgreina pé stadreynd ad adgangur ad upplysingum Ur lyfjadvisanagatt s¢ jafnframt
adgangur ad hluta sjukraskrarupplysinga umbodsveitanda. Umbodsveitandi skal sérstaklega stadfesta
a0 hann veiti pvi sampykki.

Afturk6llun 4 umbodi getur hvort heldur verid skrifleg eda rafraen.
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19. gr. c.
Midlcegur gagnagrunnur.
Embetti landlaeknis skal gera sjuklingum kleift ad tilgreina umbodsmann med rafreenum heetti.
Oll umbod skulu skrad i midlaegan gagnagrunn embeettis landleknis og vera adgengileg Lyfjastofnun,
sbr. 32. gr. og 6llum lyfjabudum.

19. gr. d.
Upplysingar ur lyfjaavisanagatt.
Lyfjabudum er ekki er heimilt ad veita 6drum en eiganda lyfjaavisunar/sjuklingi og peim sem
hafa umbod fyrir fatlada eda langveika einstaklinga skv. 19. gr. a. eda umbod til adgangs a0 lyfja-
avisanagatt, sbr. 19. gr. b., upplysingar um lyfjaavisanir r lyfjaavisanagatt.

7. gr.
A eftir ordunum ,,0g virkni sjikraskrarkerfa® i 2. mgr. 32. gr. reglugerdarinnar batist: dsamt
vottordum sérfreedilackna.

8. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 53. gr., sbr. 109. gr., lyfjalaga nr. 100/2020 og i 16.
tolulid 1. mgr. 3. gr. og 14. gr. laga nr. 55/2009 um sjukraskrar, 60last gildi 1. jantar 2022 ad fratoldum
2. 0g 3. gr. sem 60last pegar gildi.

Reglugerd pessi kemur i stad reglugerdar nr. 1179/2020, um (1.) breytingu & reglugerd nr.
740/2020 um lyfjaavisanir og athendingu lyfja, sem fellur brott.

Heilbrigdisraduneytinu, 29. oktober 2021.

Svandis Svavarsdottir.

Heida Bjorg Palmadottir.

B-deild — Utgafud.: 17. névember 2021



	REGLUGERÐ
	um (2.) breytingu á reglugerð nr. 740/2020 um lyfjaávísanir og afhendingu lyfja.
	1. gr.
	Gildissvið.
	2. gr.
	Afgreiðsla lyfja í lyfjabúð.
	3. gr.
	Breytingar á lyfjaávísun.
	4. gr.
	5. gr.
	19. gr.
	Afhending lyfja.
	6. gr.
	19. gr. a.
	Umboð fyrir fatlaða eða langveika einstaklinga.
	19. gr. b.
	Umboð til upplýsinga úr lyfjaávísanagátt.
	19. gr. c.
	Miðlægur gagnagrunnur.
	19. gr. d.
	Upplýsingar úr lyfjaávísanagátt.
	7. gr.
	8. gr.
	Heilbrigðisráðuneytinu, 29. október 2021.
	B-deild – Útgáfud.: 17. nóvember 2021



