Nr. 740/2020 Synir breytingar gerdar a timabilinu 20. okt. 2021 til 1. jan. 2022

af rg.nr. 1179/2021 og 1279/2021 (Dags. skjals 19. jan. 2023)

REGLUGERD

um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja.

I. KAFLI
Almenn akvaedi.
1. gr.
Gildissvio.

Reglugero pessi gildir um lyfjaavisanir, afgreidslu lyfja, aritun, athendingu i lyfjabidum og hja 60rum peim
sem hafa leyfi til afgreidslu og athendingar lyfja. Um 4visun og afgreidslu skammtadra lyfja gilda dkveedi
reglugerdar um skommtun lyfja, nr. 850/2002.

2. gt.
Markmid.

Markmio reglugerdarinnar er ad studla a0 skilvirkri og dbyrgri notkun lyfja.

3. gr.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1.

2.

hed

O 0 3 N

13.

14.

15.

16.

Afgreiosla byfs gegn lyfjaavisun: begar lyfjafredingur stadfestir ad lyfjadvisun sé rétt utgefin, gengur ar
skugga um a0 htin sé 16gmaet og ad rétt lyf hafi verid tekio til og rétt aritad.
Afhending lyfs: Pegar lyf er athent sjuklingi eda umbodsmanni hans og naudsynlegar upplysingar veittar.

Afhendingarumbod: midlaegt umbod sem heimilar pridja adila ad sekja avisanaskyld lyf einstaklings i
lyfjabto.

. Audkennisnumer: Einkvaem numer leknis, tannleknis, dyraleknis, hjukrunarfredings, josmoédur eda

lyfjafraedings til audkenningar m.a. vid avisun lyfs og afgreidslu.

. Avana- og fiknilyf- Lyf sem innihalda efni sem tilgreind eru i listum I-IV i alpjodasamningi um avana- og

fikniefni 1961, med sidari breytingum, (Single Convention on Narcotic Drugs 1961) eda listum I-1V i
alpjodasamningi um avana- og fikniefni 1971, d4samt vidaukum, Convention on Psychotropic Substances
1971) eda i vidauka I i reglugerd um avana- og fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni, nr. 233/2001.

. Avisunarskyld lyf- Lyf sem einungis er heimilt ad afgreida samkvemt lyfjadvisun.

. Lausasolulyf: Lyf sem heimilt er ad afgreida an lyfjadvisunar.

. Lyfjaavisanagatt: Midlegur skeytamiodlari sem heldur utan um rafraenar lyfjaavisanir.

. Lyfiaavisun: Avisun 4 lyf gefin t af lekni, tannlaekni, dyralaekni, hjukrunarfraedingi eda [josmodur.
10.

Lyfjafreedingur: Lyfjafredingur og jafnframt adstodarlyfjafreedingur, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, nr.
34/2012.

. Lyfsedill: Lyfjaavisun a lyfsedilseyOubladi.
12.

Skommtunarlyfjadvisun: Avisun & lyf sem afgreidd eru samkvaemt reglugerd um skommtun lyfja, nr.
850/2002.

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

Umbod til upplysinga ur lyfjadvisanagatt: umbod sem veitt er til skodunar & lyfjadvisunum i
lyfjadvisanagatt a grundvelli laga nr. 55/2009 um sjukraskrar.
Utgdfa lyfjadvisunar: Pegar laknir, tannleknir, dyraleknir, hjukrunarfredingur eda 1josmodir atbyr
rafreena lyfjadvisun, ritar eda prentar lyfsedil 4 par til gert lyfsedilseyoublad eda avisar lyfi i gegnum sima.
Utgefandi: Leaeknir, tannlaeknir, dyraleknir, hjikrunarfreedingur eda 1josmodir sem avisar lyfi.
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4. gr.
Gildi lyfjadvisana.

Lyfjaavisanir leekna, tannlaekna, dyralzkna, hjukrunarfredinga og ljosmaedra sem starfsleyfi hafa & Islandi,
eru gildar hér 4 landi. Um lyfjadvisanir laekna, tannlaekna og dyraleekna, sem hafa starfsleyfi i 60ru riki & Evropska
efnahagssveedinu, fer samkvaemt dkvedum 27. og 28. gr.

Lyfjadvisanir sem gefnar eru ut fyrir starfslok eda andlat utgefanda halda gildi sinu. Hid sama 4 vid um gildi
lyfjadvisana sem leknanemi gefur it 4 medan hann hefur timabundio leekningaleyfi. Lyfjadvisanir gefnar ut af
utgefanda sem sviptur hefur verid leekningaleyfi eda leyfi til avisunar dkvedinna lyfja halda gildi sinu hafi peer
verid gefhar ut fyrir sviptinguna nema sérstaklega sé kvedid 4 um annad.

II. KAFLI
Avisun lyfja.
5. gr.
Gerd byfjaavisunar.

begar utgefandi avisar lyfi sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir og er markadssett hér 4 landi skal hann

avisa pvi a rafreenan hatt og senda i lyfjadvisanagatt.

Ef ekki er mogulegt ad gefa Ut rafrena lyfjadvisun skal utgefandi avisa lyfi med lyfsedli, sbr. 11. gr.

Vid gerd lyfjadvisunar til manna skal utgefandi:

a. Skra nafn sitt og audkennisnumer.

b. Skra nafn og kennit6lu sjuklings. Ef sjiklingur hefur ekki islenska kennitdlu skal skra sérstaka kennitolu
sem honum er uthlutad.

c. Tilgreina heiti avisads lyfs samkvaemt samantekt um eiginleika lyfs og pakkningasterd sem skrdd hefur
veri0 1 gildandi lyfjaverdskra. Auk heitis lyfs skal tilgreina lyfjaform og styrkleika ef vid a.

d. Akveda heildarmagn lyfsins eda lengd medferdar sem 4visad er hverju sinni, pé6 med peim takmérkunum
sem um pad gilda.

e. Tilgreina hvernig og hveneer nota 4 avisad lyf pannig ad audskilid sé fyrir notanda pess.

f. Tilgreina vid hverju nota 4 avisad lyf.

g. Merkja sérstaklega ef utgefandi heimilar ekki breytingu i samheitalyf.

h. Tilgreina sérstaklega astaedu pess ad hann avisar lyfi i 60ru magni en pear pakkningasterdir sem eru
markadssettar. Viki utgefandi fra vidurkenndum skammti skal slikt audkennt med skyrum og 6tviredum
heetti.

i. Feera inn pa dagsetningu pegar lyfjadvisunin 4 ao taka gildi s€¢ um ad rada adra dagsetningu en utgafudag.

j- Feera inn dagafj6lda milli lyfjaafgreioslna i peim tilfellum pegar magn lyfjadvisunar fer yfir hAmarksmagn
sem afgreida ma hverju sinni. Skal pess geett a0 samraemi sé 4 milli daetladrar notkunar lyfs og pess tima er
lida skal milli afgreidslna. Ef notkunarfyrirmaeli eru pess edlis ad ekki liggur ndkvaemlega fyrir hver
dagskammtur skal vera skal leeknir tilgreina pann dagafjolda sem lida skal milli afgreidslna.

k. Merkja sérstaklega ef um skommtunarlyfjadvisun er ad reda og gildistima hennar.

Vid gerd lyfjadvisunar vegna dyra skal utgefandi:

a. Skra nafn sitt og audkennisnumer.

b. Skra audkenni dyra.

c. Skra nafn og kennitdlu eiganda dyranna.

d. Tilgreina heiti avisads lyfs samkvemt samantekt um eiginleika lyfs og pakkningasterd sem skrad hefur
veri0 i lyfjaveroskra. Auk heitis lyfs skal tilgreina lyfjaform og styrkleika ef vid a.

e. Akveda heildarmagn lyfsins eda lengd medferdar sem avisad er hverju sinni, p6 med peim takmérkunum
sem um pad gilda.

f. Tilgreina hvernig og hvenzr nota 4 avisad lyf pannig ad audskilio sé fyrir notanda pess.

g. Tilgreina vid hverju nota 4 avisad lyf.

h. Fera inn dagsetningu pegar lyfjadvisunin 4 ad taka gildi sé um ad reeda adra dagsetningu en ttgafudag.
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6. gr.
Takmarkanir.

Eftirfarandi takmarkanir gilda um lyfjaavisanir:

a. Hamarksgildistimi allra lyfjadvisana er 12 manudir fra utgafudegi, utgefanda er p6 heimilt ad akveoda
skemmri gildistima.

b. Mest ma avisa 12 manada skammti lyfs med einni lyfjadvisun nema adrar takmarkanir eigi vio.

c. Ef fyrir er i gildi lyfjadvisun i lyfjadvisanagatt fyrir avana- og fiknilyfi er ekki heimilt ad utbua adra
lyfjadvisun nema:

i. Avisad sé 4 annan styrkleika lyfsins, annad lyfjaform eda lyf med 6dru virku innihaldsefni.
ii. Fella eigi ur gildi gildandi lyfjadvisun og ttbua nyja.

d. Vid afgreidslu lyfjadvisunar fyrir sjikratryggdan einstakling & lyf ar ATC-flokki NO6BA skal liggja fyrir
lyfjaskirteini fra Sjikratryggingum Islands. Undanpegin pessu eru lyf i ATC-flokkum NO6BAQ7
(modafinil), NO6BA09 (atomoxetin) og NO6BA13 (amodafinil).

Um lyfjaavisanir a eftirritunarskyld lyf gildir ad mest ma afgreida 30 daga skammt hverju sinni, og skal 30
daga skammtur akvedinn Ut frad notkunarfyrirmelum i lyfjaavisun. Ef notkunarfyrirmeli eru pess edlis ad ekki
liggur nakvaemlega fyrir hver 30 daga skammtur skal vera skal leeknir tilgreina i lyfjadvisun pad magn sem hann
heimilar ad sé afgreitt. Pad magn ma ekki vera meira en sem nemur mestu notkun sem leknir gerir rad fyrir &
manudi, sbr. IV. kafla reglugerdar nr. 233/2001 um 4avana- og fikniefni og dnnur eftirlitsskyld efni.

Um lyfjaavisanir annarra 4vana- og fiknilyfja gildir ad mest ma afgreida hverju sinni pad hamarksmagn sem
Lyfjastofnun akvedur i samreemi vid 4. gr. og 10. gr. reglugerdar nr. 233/2001 med sidari breytingum um avana-
og fikniefni og onnur eftirlitsskyld efni. Upplysingar um leyfilegt hamarksmagn skulu birtar i sérlyfjaskra og
lyfjaverdskra.

7. gr.
Lyf sem ekki hefur verio veitt islenskt markadsleyfi fyrir og lyf med islenskt markadsleyfi sem hefur ekki verio
markadssett hér a landi.

Heimilt er a0 avisa med undanpagulyfjadvisun lyfi, sem ekki hefur verid veitt islenskt markadsleyfi fyrir, til
notkunar fyrir sjukling i einstaka tilvikum ef sérstakar astaedur eru fyrir hendi og i magni sem takmarkad er vid
parfir pess er nota a lyfid, enda heimili Lyfjastofnun notkunina og ekki sé unnt ad nota lyf sem veitt hefur verid
markadsleyfi fyrir hér 4 landi og verid markadssett. Pad sama gildir um lyf sem er ekki 4 markadi.

Utgefandi sem avisar lyfi sem ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyrir og lyfi sem hefur islenskt
markadsleyfi en er ekki markadssett hér 4 landi tekur 4 sig sérstaka abyrgd gagnvart sjuklingi. Honum ber ad syna
a0gat hvad vardar geaedi lyfsins, eiturefna-, lyfja- og laeknisfreedileg ahrif pess sem og aukaverkanir og
milliverkanir vid lyf eda annad er vardar notkun lyfsins.

Akvaedi 2. mgr. 4 einnig vid pegar utgefandi avisar lyfi, sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir, vid
abendingu eda i skammtasteerdum sem ekki eru i samraemi vio markadsleyfio.

8. gr.
Avisun lyfja til nota i starfi leeknis eda i lyfjakistur.

Utgefanda er heimilt ad avisa a sjalfan sig lyfjum til nota i starfi og skal hann pa tilgreina sem
notkunarfyrirmali "Til nota i starfi". A sama hétt er leekni, sem starfar & sjukrahusi, heilsugaeslustod eda annarri
hlidstaedri stofnun, heimilt ad avisa lyfjum 4 slikar stofnanir.

Lakni er heimilt ad &avisa lyfjum, sem fara eiga i lyfjakistur skipa og loftfara eda i sjukrakassa
fyrirtaekis/stofhunar, 4 skipstjora, flugstjora eda forsvarsmann fyrirtekis/stofnunar.

begar lyfjum er avisad skv. 2. mgr. skal peim avisad 4 heiti viokomandi stofnunar/fyrirteekis en einnig skal
nafns pess getid sem abyrgur er fyrir lyfjunum hjé viokomandi stofnun/fyrirteki.
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9. gr.
Oheimil vitvegun lyfia i lyfjaheildsélu vegna svipts dvisunarréttar.
Leekni, tannleekni, dyraleekni, hjikrunarfreedingi eda ljosmodur sem sviptur hefur verid heimild til ad avisa
lyfjum, er 6heimilt ad utvega sér pau i lyfjaheildsolu.

10. gr.
Avisun lyfja i sima.

Einungis lekni, tannlekni, dyraleekni, hjikrunarfreedingi eda 1josmodur er heimilt ad lesa lyfjadvisun fyrir i
sima. Lyfjafreedingur 1 lyfjabuo skal utbua lyfjadvisun sem lesin er fyrir i sima.

Lyfjafreedingur skal fullvissa sig um ad sa sem les fyrir lyfjadvisun i sima hafi til pess heimild, sbr. 1. mgr.,
og afla naudsynlegra upplysinga hja utgefanda svo unnt sé ad hafa samband vid hann sidar gerist pess porf.

Eftirfarandi takmarkanir gilda um avisun lyfja i sima:

a. Oheimilt er ad avisa lyfi til skommtunar.

b. Oheimilt er ad avisa avana- og fiknilyfjum.

c. Oheimilt er ad 4visa lyfjum sem ekki hefur verid veitt markadsleyfi fyrir nema um sé ad reda stodlud

forskriftarlyf eda forskriftarlyf leeknis.

d. Oheimilt er ad avisa meira en sem nemur einni pakkningu af Iyfi.

Utgefandi skal lesa lyfjaavisun pannig fyrir ad lyfjafraedingi gefist timi til pess ad feera inn i afgreidslukerfi
lyfjabudar avisun og skal lyfjafredingur endurtaka fyrir utgefanda pad sem avisad er.

Lyfjafreedingur skal skrda nafn utgefanda og laknisnumer. Auk pess skal hann skra nafn sjuklings og
kennitdlu, heiti lyfs, styrk pess (ef vid 4), magn og fyrirmaeli um notkun, dagsetningu, nafn sitt og leyfisnumer.

Lyfjafreedingi er heimilt a0 itbtia lyfjaavisun samkvemt simtali i rafreenu afgreidslukerfi lyfjabudarinnar sem
hann starfar hja enda sé pad audkennt med skyrum og 6tviredum heetti hver utbyr lyfjadvisunina.

Lyfjaavisun sem gefin er ut samkvamt simtali gildir lengst i 30 daga fra ttgafudegi.

11. gr.
Avisun og afgreidsla lyfia med lyfsedli.
Heimilt er a0 avisa lyfi med lyfsedli & pappirsformi ef pad takmarkast vid eina afgreidslu. Lyfsedill skal
gefinn Gt & pvi formi sem utlistad er i vidauka I vid reglugerd pessa.
Oheimilt er ad dvisa med pappirslyfsedli avana- og fiknilyfi til afgreidslu hér & landi.

12. gr.
Avisun stadladra forskriftarlyfia og forskriftarlyfia lekna.
Heimilt er ad avisa stodludum forskriftarlyfjum, sem framleidd eru i lyfjabud eda lyfjagerd samkvemt
stadladri forskrift, sem Lyfjastofnun hefur stadfest.
Heimilt er ad avisa lyfi sem framleida 4 hverju sinni i lyfjabuid samkvamt forskrift leeknis ef pad er atlad
tilteknum sjuklingi.
begar avisad er lyfi, sem framleitt er i islenskri lyfjabtid eda lyfjagerd samkvemt stadlaori forskrift eda
forskrift laeknis, skal pess sérstaklega gaett ad allar naudsynlegar upplysingar komi fram med skyrum og
Otviredum heetti.
Oheimilt er ad avisa forskriftarlyfi:
a. Ef lyf med sama virka innihaldsefni, styrkleika og 1 sama lyfjaformi er med markadsleyfi og til 4 markadi
hér landi.
b. Ef &tla ma ao eitthvert virkra innihaldsefna falli undir almennar takmarkanir, svo sem ad notkun sé bundin
vid sjukrahtiis eda avisanir sérfredinga i einhverri grein leeknisfraedi, annarri en sérgrein ttgefanda.
c. Ef um er ad reda lyf sem ekki hefur fengist markadsleyfi fyrir eda markadsleyfi hefur verio afturkallad
vegna skorts a 0ryggi eda verkun.
d. Ef um er ad reeda dvana- og fiknilyf.
Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra banni vid avisun forskriftarlyfs skv. 4. mgr. pegar sérstakar
astedur maela med pvi.
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Utgefandi sem éavisar forskriftarlyfi leeknis ber abyrgd 4 ad upplysa sjikling eda umradamann dyrs um ad
lyfid sem avisad er hafi ekki islenskt markadsleyfi sem og ad gera sjuklingi eda umradamanni dyrs grein fyrir
mogulegum aukaverkunum og 6drum upplysingum sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun lyfsins.
Lyfjafredingur skal tryggja ad naudsynlegar upplysingar um notkun lyfsins komi fram & umbudum
forskriftarlyfja.

III. KAFLI
Afgreiosla lyfja i lyfjabuo.
13. gr.
Afgreidsla byfja i lyfiabud.

Lyfjafreedingur ber abyrgd 4 afgreidslu og athendingu lyfja og hefur eftirlit med pvi ad rétt sé afgreitt
samkvemt lyfjadvisun. Lyfsoluleyfishafa ber ad tryggja ad farid sé med lyfjadvisanir pannig ad paer séu ekki
synilegar 6vidkomandi. Heimilt er ad afgreida lyf upp ad heildarmagni lyfjadvisunar i eins mérgum afgreidslum
og henta pykir. Hver afgreidsla dregst fra heildarmagni viokomandi lyfjadvisunar i lyfjaavisanagatt.

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

bPegar um er a0 reeda lyfjadvisun 4 6nnur avana- og fiknilyf ma mest afgreida samkveemt pvi sem kvedid er 4
um i 3. mgr. 6. gr. og m.t.t. pess lagmarkstima er lida skal milli afgreidslna. Gaeta skal pess ad samraemi sé 4 milli
aaxctladrar notkunar lyfs og pess tima er lida skal milli afgreidslna pegar sidasta afgreiosla naodi ekki
hamarksskammti. Lyfjafreedingi er heimilt ad vikja fra pessum lagmarks dagafjolda pegar sérstaklega stendur 4.

Heimilt er ad afgreida allt ad 100 daga skammta i senn nema adrar takmarkanir eda heimildir gildi. Skal pess
geett ad samreemi sé 4 milli azetladrar notkunar lyfs og pess tima er lida skal milli afgreidslna. Lyfjafraeedingi er
heimilt ad vikja fra pessum lagmarks dagafjolda pegar sérstaklega stendur 4. Lyfjafraedingur skal leggja faglegt
mat & upplysingar sem fram koma vid afgreioslu lyfjadvisana, svo sem vardandi skammtasterdir, milliverkanir vio
onnur lyf og frabendingar.

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

Oheimilt er ad afgreida lyf, hvort sem er gegn lyfjadvisun eda i lausasolu, ef grunur leikur 4 ad um misferli
sé a0 rada.

14. gr.
Breytingar a lyfjaavisun.
Lyfjafreedingi er heimilt ad breyta lyfjaavisun ad pvi marki ad lyfjamedferd haldist obreytt og med tilliti til
faanlegra pakkningastaerda. Lyfjafredingur skal upplysa sjukling um per breytingar sem gerdar eru a lyfjadvisun.
Leyfilegt er ad skipta Ut toflum fyrir hylki en ekki milli lyfjaforma med mismunandi losunarhrada. Ekki er
heimilt ad skipta Gt 60ru en lyfjum med sama virka innihaldsefni.

Vid afgreidslu lyfjaavisunar i lyfjabud er lyfjafredingi heimilt ad breyta avisun laeknis i annad lyf i
samberilegu magni og lyfjadvisun hljodar upp 4, en p6 adeins ef lyfid er ad finna a skiptiskra Lyfjastofnunar.
betta akveedi a p6 ekki vid um leyfisskyld lyf.

[ sérstokum tilvikum, pegar skortur er 4 markadssettu lyfi, getur Lyfjastofnun heimilad lyfjafraedingi ad
breyta lyfjaavisun i undanpagulyf, enda sé slik heimild veitt ad undangengnu mati stofnunarinnar a 6ryggi vid

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 lyfjafreedingi.
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Lyfjafreedingur ber abyrgd a ad breytingar skv. +—eda—=21.-3. mgr. séu audkenndar med skyrum og
otviredum heetti.

15. gr.
Audkenning og stadfesting a afgreidslu hfs.
A afgreiddri lyfjadvisun skal koma fram leyfisniimer lyfjafraeedings, heiti lyfjabudar eda lyfjattibus og
dagsetning afgreidslu, auk verds lyfsins og greidsluhluta sjuklings og Sjikratrygginga Islands.
Fyrir afthendingu lyfs skal lyfjafreedingur gaeta pess sérstaklega ad rétt lyf sé tekio til og ad aritun pess sé i
samraemi vid fyrirmeeli Gtgefanda. betta skal stadfest med rekjanlegum heetti.

16. gr.
Afgreidsla lyfja samkvemt viomiounarverdflokkum.

Vid afgreioslu lyfs skal sjuklingi gerd grein fyrir oOdyrari samheitalyfjakostum samkvaemt
vidmidunarverdflokkum séu peir til stadar. Lyfjafredingi er heimilt ad breyta lyfjadvisun i annad lyf med sama
virka innihaldsefninu med sampykki sjuklings.

Hafi utgefandi audkennt lyfjadvisunina sérstaklega skal afgreida samkvemt pvi, sbr. g-1i0 3. mgr. 4. gr. bo er
lyfjafreedingi heimilt ad breyta slikri lyfjadvisun 1 samradi vid utgefanda. Lyfjafreedingur ber abyrgd 4 ad
breytingar samkvamt pessari grein séu audkenndar med skyrum og otviredum hatti.

17. gr.
Afegreidsla lyfja ur rofnum pakkningum.

Oheimilt er i lyfjabid ad rjufa pakkningar lyfja og skipta i smerri einingar eda umpakka lyfjum vid
afgreidslu, nema samkvaemt sérstokum fyrirmeelum utgefanda, sbr. h-1id 3. mgr. 5. gr., eda vegna annarra
takmarkana svo sem lyfjaskorts tiltekinnar pakkningasteroar.

Vi0 afgreidslu Gr rofnum pakkningum skal pess sérstaklega gaett ad gaedi lyfsins skerdist ekki. Jafnframt skal
pess geett ad allar naudsynlegar upplysingar svo sem sérlyfjaheiti lyfs, styrkleiki, magn pess sem athent er,
lotunumer og fyrning, 4 frumpakkningu og fylgisedli séu yfirfaerdar & umbdir sem lyf er afhent i. Einnig skal afrit
af fylgisedli afhent.

Oheimilt er ad selja lausasélulyf i rofnum pakkningum.

IV. KAFLI
Aritun lyfja.
18. gr.
Aritunarmidar.
Eftirfarandi atrioi skulu koma fram & aritunarmioa lyfjabudar pegar lyf til manna eru athent samkvemt
lyfjadvisun:
1. Nafn sjuklings.
2. Fyrirmeli utgefanda um notkun lyfs.
3. Audkennisnumer utgefanda.
4. Dagsetning afgreioslu lyfs.
5. Heiti lyfjabuoar/lyfjattibus.
6. Afgreidsluntimer lyfjabudar.
7. Stadfesting lyfjafreedings.
Eftirfarandi atridi skulu koma fram & aritunarmida pegar lyf til dyra eru afthent samkvamt lyfjaavisun:
1. Audkenni dyrs og nafn eiganda.
2. Fyrirmeli dyraleeknis um notkun lyfs.
3. Audkennisnimer dyralaknis.
4. Dagsetning afgreidslu lyfs.
5. Heiti lyfsolu eda dyraleknis.
6. Staofesting dyraleeknis eda lyfjafredings.
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Aritun skv. 1. og 2. mgr. skal vera 4 hvitum merkimida og leturgerd og leturstzerd pannig ad aritunin sé skyr
og Otviraed.

Sé lyf athent i fleiri en einni pakkningu skulu peer aletradar svo sem ad framan greinir og pess jafnframt getio
hversu margar pakkningar eru afhentar, auk radnamers peirra. Aritun skal pvi vera pannig ef afhentar eru prjar
pakkningar lyfs: "1/3", "2/3" og "3/3".

Aritunarmidi lyfjabtdar méa ekki hylja nafn, styrkleika og fyrningar- og lotuntiimer né adrar mikilvegar
aletranir lyfjapakkninga.

V. KAFLI
Afhending Umbod og afthending lyfja.
19. gr.
Afhending yfja.

Lyf verda einungis afhent sjuklingi eda umbodsmanni hans, eiganda dyrs eda umrddamanni pess gegn
framvisun personuskilrikja og skal skrd med rekjanlegum hetti kennitdlu pess sem faer lyfid afhent.
Pmboed Athendingarumbod skat getur verio veltt og afturka11a6 med sknﬂegum eda rafraenum haetti. Embeettt
tandleeknts Umbodid skal gerar : c ; <pieive g 3
vera mé%mgt—]:yﬁaﬁacémg—er—lmmr}t—aéﬁﬂqaaégremt fra hﬁfuupplysmgarumboél trmsbr. tmbod 19.
pegar gr. sérstaklegastendurab.

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

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

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

Skilyrdi fyrir notkun umbodsins er ad sérfreedileknir, sem skradarhefur erugilt skvsérfraedileyfi, hafi
vottad a0 einstaklingur geti ekki sott sin lyf sjalfur né veitt til pess umbod. + Embetti landlaeknis skal birta
leiobeiningar fyrir sérfredileekna & heimasidu sinni vardandi vottord fyrir umbod fyrir fatlada eda langveika
einstaklinga og 2medal annars mela fyrir um gildistima vottordanna. megt

Umbodid felur baeoi i sér heimild til pridja adila til ad saekja avisunarskyld lyf einstaklings i lyfjabtd og fa
upplysingar um lyf tr lyfjaavisanagatt hans. sk

vera Embetti adgengitegar landleknis eftirhtsadttum skal tryggja pad a0 umbooid birtist i lyfjadvisanagatt.

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

Einstaklingi er heimilt, med rafreenum eda skriflegum heetti, ad veita 60rum adila umbood til adgangs ad
lyfjadvisanagatt sinni, sbr. 3+16g nr. 55/2009 um sjukraskrar. Umbodid skal vera adgreint fra athendingarumbodi,
sbr. 19. gr.

Adilar sem hafa milligongu, s.s. 1 gegnum smaforrit og vefsidur, um ad veita adilum umbod ad
lyfjadvisanagatt skulu med skyrum hetti gera umbodshafa og umbodsveitanda 1jost hvers edlis adgangurinn er og
tilgreina pa stadreynd ad adgangur ad upplysingum ur lyfjadvisanagatt s¢ jafnframt adgangur ad hluta

sjukraskrarupplysinga umbodsveitanda. Umbodsveitandi skal sérstaklega stadfesta ad hann veiti pvi sampykki.

Afturkollun & umbodi getur hvort heldur verid skrifleg eda rafraen.

https://files.reglugerd.is/pdf/0740-2020/d/2022-01-01/diff/original Bls. 7 af 13


https://files.reglugerd.is/pdf/0740-2020/d/2022-01-01/diff/original

Synir breytingar gerdar a timabilinu 20. okt. 2021 til 1. jan. 2022

Nr. 740/2020 . 3
af rg.nr. 1179/2021 og 1279/2021 (Dags. skjals 19. jan. 2023)

19. gr. c.
Midleegur gagnagrunnur.

Embetti landlzeknis skal gera sjiklingum kleift ad tilgreina umbodsmann med rafreenum haetti. Oll umbod
skulu skrad i midlegan gagnagrunn embzttis landleknis og vera adgengileg Lyfjastofnun, sbr. 32. gr. og 6llum
lyfjabtdum.

19. gr. d.
Upplysingar ur lyfjadvisanagatt.

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

20. gr.
Afhending avisunarskyldra lyfia, an lyfjaavisunar, i neyoartilfellum.

[ neydartilfellum, pegar ekki naest i Gtgefanda, er lyfjafradingi heimilt ad afhenda avisunarskylt lyf 4n pess
ad fyrir liggi lyfjaavisun. I slikum tilfellum skal lyfjafraedingur skra lyfjaavisunina i afgreidslukerfi lyfjabudar og
audkenna sem lyfjaavisun i neyoartilfelli.

Skra skal nafn utgefanda sem sjuklingur tilgreinir sem pann sem venjulega avisar a sjuklinginn lyfi pvi sem
um radir, ad 6drum kosti nafn heimilisleknis eda heilsugeeslustdd viokomandi. Lyfjafreedingur skal fullvissa sig
um réttmeeti athendingar lyfs.

Heimildir lyfjafraeedinga til athendingar lyfja samkvaemt pessari grein na einungis til minnstu pakkninga sem
faanlegar eru.

Afgreidsla lyfs samkvaemt pessari grein skal audkennd sérstaklega i afgreidslukerfi lyfjabudar og upplysingar
um afgreidsluna purfa ad vera adgengilegar eftirlitsadilum, sbr. 31. gr., og tilgreindum laekni eda heilsugeeslustoo.

VI. KAFLI
Sérakvzdi er varda dyralyf.
21. gr.

Afhending dyralyfja.
begar athent eru lyf a&tlud dyrum gegn lyfjaavisun skal seljandi tolvuskra eftirfarandi upplysingar:
1. Dagsetningu athendingar.

2. Heiti lyfs.

3. Lotunumer og fyrningardag.

4. Afhent magn.

5. Nafn og kennit6lu viotakanda dyralyfsins.
6. Nafn dyraleeknis sem avisar lyfinu.

Skrana sem fjallad er um 1 1. mgr. skal vardveita i minnst fimm ar og athenda hana Lyfjastofnun verdi pess
6skad.

22. gr.
Vérutalning dyralyfia.
Hio minnsta einu sinni 4 ari skal gera nakvama vorutalningu vegna dyralyfja, bera vorukaup og vorusdlu
saman vid vorubirgdir og skra misreemi. Gera skal Lyfjastofnun vidvart ef verulegs misreemis verdur vart. Gogn
um vorutalningu og samanburd vid vorubirgdir skulu vera adgengileg Lyfjastofnun i prju ar fra talningu.
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VII. KAFLI
Ymis dkvzedi.
23. gr.
Skra yfir pa sem leyfi hafa til lyfijaavisana.

Embetti landleeknis skal halda skrda yfir pa sem leyfi hafa til lyfjadvisana handa moénnum. Embeetti
landleeknis skal einnig tryggja ad skra yfir dyralekna sem mega avisa lyfjum sé tengd lyfjadvisanagattinni til ad
dyraleeknar geti avisad i gattina.

Embetti landlaeknis tilkynnir Lyfjastofnun og Sjukratryggingum fslands um sviptingu eda takmarkanir a
leyfum til lyfjadvisana. Lyfjastofnun tilkynnir umraddar sviptingar eda takmarkanir til lyfjabuda og lyfjaheildsala.
Matvelastofnun skal tilkynna til Lyfjastofnunar sams konar takmarkanir eda sviptingar 4 leyfum dyralekna sem
Lyfjastofnun tilkynnir til lyfjabtida og lyfjaheildsala.

A9 auki skal embetti landleknis tryggja i lyfjadvisanagatt ad moguleikar viokomandi laeknis, tannlaeknis,
dyraleknis, hjukrunarfraedings eda ljosmodur til utgafu rafreennar lyfjadvisunar, takmarkist 4 samsvarandi hatt.

24. gr.
Lyfi bfjakistur bata eda skipa.

Undanpegin akvaedum reglugerdar pessarar um avisunarskyldu eru lyf sem atlud eru i lyfjakistur bata eda
skipa samkvemt reglugerd nr. 365/1998, um heilbrigdispjonustu, lyf og leeknisdhdld um bord 1 islenskum skipum.

begar avana- og fiknilyf er afgreitt 1 lyfjakistu skips samkvaemt reglugerd peirri sem getio er i 1. mgr. skal
skré upplysingar um lyfid og vidtakanda og einkenna afgreidsluna pannig ad skyrt og 6tvirett sé¢ ad um avana- og
fiknilyf sé¢ ad reda. Afgreidsluna skal medhondla eins og adrar afgreidslur avana- og fiknilyfja hvad vardar
stadfestingu og mottoku, sbr. 18. gr., og tryggja videigandi upplysingagjof til Lyfjastofnunar.

Lyfjafreedingi er heimilt ad afgreida lyf i lyfjakistur erlends skips, enda fullvissi hann sig um réttmaeti
afgreidslunnar. Sé um ad rada avana- og fiknilyf skal medhondla afgreidsluna eins og adrar afgreidslur d&vana- og
fiknilyfja hvad vardar stadfestingu 4 mottoku, sbr. 18. gr., og tryggja videigandi upplysingagjof til Lyfjastofnunar.

25. gr.
Afgreidsla yfja til nota i starfi leknis.
Lyf sem afgreidd eru til nota i starfi laeknis skulu i lyfjabud audkennd med sama hetti og pegar lyf eru
afgreidd handa sjuklingi samkvaemt lyfjadvisun.

26. gr.
Lyf'sem skilad er til lyfjabudar.
Lyfjabtdir skulu taka vid lyfjum fra sjiklingum an endurgjalds og koma til eydingar, enda sé¢ um ad reda lyf
sem afgreidd hafa verid ur lyfjabao.

27. gr.
Lyfjaavisanir leekna sem hafa starfsleyfi @ Evropska efnahagssveedinu.

Lyfjadvisanir lekna sem hafa starfsleyfi & Evropska efnahagssvadinu eru gildar hér 4 landi. Um afgreidslu
slikra lyfja skal fara samkvaemt islenskum reglum. bratt fyrir dkvaedi 1. mgr. gilda ekki hér 4 landi lyfjadvisanir
leekna sem hafa starfsleyfi 4 Evropska efnahagssvaedinu par sem &visad er lyfjum sem innihalda efni sem finna ma
i fylgiskjali 1 vi0 reglugerd um &vana- og fikniefni og onnur eftirlitsskyld efni, nr. 233/2001.

28. gr.
Eftirlit med lyfjaavisunum fra 6drum rikjum Evropska efnahagssveedisins.

Afrit lyfjadvisana fra 60ru riki & Evropska efnahagssvedinu, sem koma til afgreidslu hér & landi, skulu send
Lyfjastofnun eigi sidar en 10. dag nasta manadar eftir afgreidslu. Lyfjastofnun upplysir embeetti landleeknis um
afgreidslu peirra eftir pvi sem vid 4.

https://files.reglugerd.is/pdf/0740-2020/d/2022-01-01/diff/original Bls. 9af 13


https://files.reglugerd.is/pdf/0740-2020/d/2022-01-01/diff/original

Synir breytingar gerdar a timabilinu 20. okt. 2021 til 1. jan. 2022

Nr. 740/2020 . 3
af rg.nr. 1179/2021 og 1279/2021 (Dags. skjals 19. jan. 2023)

VIII. KAFLI
Rafrzent umhverfi.
29. gr.
Lyfjadvisanagatt.

Embetti landleeknis rekur lyfjadvisanagatt sem tekur vid rafrenum lyfjadvisunum og heldur utan um
afgreidslur peirra. Lyfjadvisanagatt tekur vid rafrenum lyfjadvisunum fra utgefendum sem peir senda r sinum
sjukraskrarkerfum eda af vefsvaedi embeettis landleeknis.

Embetti landleeknis er heimilt ad Utfeera nanar virkni i lyfjadvisanagatt i samradi vid Lyfjastofnun innan
gildandi lagaumhverfis.

Heimilt er ad senda rafrenar lyfjadvisanir beint 4 dkvedna lyfjabid eda i gattina pannig ad hagt sé ad
afgreida peer 1 6llum lyfjabudum. Tolvukerfi lyfjabtuoda sekja lyfjadvisanir 1 lyfjadvisanagatt til afgreidslu og senda
gattinni upplysingar um afgreidslur.

Embeetti landlaeknis setur, i samradi vid Lyfjastofnun, sérstakar verklagsreglur um adgang og notkun
lyfjadvisanagattar.

Rafren skraning dyraleknis i gagnagrunn med hlaupandi nimerardd kemur i stad rafrennar lyfjadvisunar i
lyfjadvisunargatt pegar lyf er afgreitt ur eigin lyfjasdlu dyraleeknis.

30. gr.
Eyding upplysinga.
Embeetti landlaeknis skal tryggja ad lyfjadvisunum sem buid er ad afgreida sé eytt Ur lyfjadvisanagatt eigi
sidar en méanudi eftir ad peer eru afgreiddar ad fullu. Lyfjadvisunum sem ekki eru afgreiddar eda ekki afgreiddar ad
fullu fyrir lok gildistima peirra skal eytt eigi sidar en manudi eftir lok gildistima.

31. gr.
Sjukraskrarkerfi.

Sjukraskrarkerfi sem utgefendur nota til ad senda rafrenar lyfjadvisanir skulu uppfylla dkvaedi laga um
sjukraskrar, nr. 55/2009, reglugerd um sjukraskrar, nr. 550/2015, og fyrirmeeli landlaeknis um oOryggi og gaedi
sjukraskraa.

Sjukraskrarkerfi skal tryggja ad rafreenar lyfjadvisanir séu audkenndar med upplysingum um ttgefandann og
med radntimeri sem uthlutad er sjalfkrafa i lyfjadvisanagatt.

IX. KAFLI
Eftirlit, viourlog og gildistaka.
32. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad akvaedum reglugerdar pessarar sé framfylgt, ad undanskildu pvi eftirliti
sem um getur i 2.-4. mgr.
Embetti landlaeknis hefur eftirlit med ad utgafa lyfjadvisana, notkun lyfjadvisanagattar og virkni
sjukraskrarkerfa d4samt vottordum sérfraedileekna sé 1 samraemi vid akveaedi reglugerdar pessarar.
Matvelastofnun hefur eftirlit med utgafu lyfjadvisana dyralaekna og notkun lyfja vid storf peirra.
Sjukratryggingar Islands hafa eftirlit med réttmzti greidslna til lyfjabuda vegna lyfjaafgreidsina.
Skylt er a0 lata peim stofnunum sem um getur i 1.-4. mgr. i té peer upplysingar og gdgn sem per telja
naudsynleg vegna eftirlitsins.

33. gr.
Viourlog.

Brot gegn akvaedum reglugerdar pessarar varda vid akvaoi 49. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum.
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34. gr.
Gildistaka.

Reglugero pessi, sem sett er med heimild 1 12. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, me0 sidari breytingum, 6dlast gildi
1. oktober 2020. A sama tima fellur brott reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, nr. 1266/2017 med sidari
breytingum.

Bradabirgoaikvaoi.

Lyfjaavisanir sem gefnar hafa verid ut fyrir gildistoku reglugerdarinnar, hvort sem per eru rafrenar eda a
pappirslyfsedli, halda afram gildistima sinum eftir gildistoku reglugerdarinnar i sam-reemi vio pau akvaedi sem i
gildi voru 1 fyrri reglugerd.
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VIDAUKI 1
Lyfseaill
| Lyfseaill
Synishorn lyfsedils.
Lyfsedill skal prentadur 4 pappir med sérstoku vatnsmerki (Rx).
Um reiti sem audkenndir eru (1), (2) og (3) gildir eftirfarandi:
(1) Hér ma prenta heiti, heimilisfang, simantimer og merki stofnunar/laeknastodvar.
(2) Hér skal prenta hlaupandi namer lyfsedilseydublada.
(3) Hér skal forprenta eda stimpla peer upplysingar sem tilgreindar eru i reitnum.
Synishorn lyfsedils til avisunar dyralyfja.
Lyfsedill skal prentadur a pappir med sérstoku vatnsmerki (Rx). Um reiti sem audkenndir eru (1), (2) og (3)
gildir eftirfarandi:
(1) Hér ma prenta nafn, heimilisfang, simantimer og merki dyralaeeknis/dyraleeknastodvar.
(2) Hér skal prenta hlaupandi numer lyfsedilseydublada.
Hér skal forprenta eda stimpla peer upplysingar sem tilgreindar eru i reitnum.
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Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjérnartidindi 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 Gitgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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