Nr. 871/2020 Utgafa i gildi fra 1. jan. 2021 (Dags. skjals 8. sept. 2025)

REGLUGERD

um heimildir hjukrunarfraedinga og ljésmzedra til ad avisa lyfjum, um
namskrofur og veitingu leyfa.

1. gr.
Gildissvio.
[ reglugerd pessari er ad finna sérakvadi sem eiga vid um heimildir hjikrunarfredinga og ljosmadra til ad
avisa lyfjum en ad 60ru leyti fer samkvaemt reglugerd um lyfjadvisanir og athendingu lyfja, nr. 740/2020.
Reglugerdin fjallar einnig um namskréfur og utgafu leyfa til handa hjukrunarfreedingum og ljdosmaedrum til
avisunar lyfja.

2. gr.
Lyf'sem hjukrunarfreedingar og lijosmeedur mega avisa.

Heimild hjukrunarfreedinga og ljosmaedra ner til:
a. Avisunar hormoénalyfja til getnadarvarna sem eru i ATC-flokkum GO2B Getnadarvarnarlyf til

stadbundinnar notkunar og GO3A Getnadarvarnarhormon til altaekrar notkunar, og:

i. er &tlad til getnadarvarna samkvaemt vidurkenndri samantekt um eiginleika lyfsins og
ii. eru markadssett hér & landi.

b. bess ad avisun lyfsins sé ekki bundin vid tiltekna sérfredigrein innan laeknisfredinnar (Z-merking i

lyfjaskram).
I lyfjaverdskra og sérlyfjaskra skal audkenna pau lyf sem hjukrunarfraedingum og ljosmadrum, sem leyfi

hafa til &visunar lyfja samkvemt pessari reglugerd, er heimilt ad avisa.

3. gr.
Heimild hjukrunarfredinga og ljosmeedra til ad avisa lyfjum.

Hjukrunarfredingum og ljésmadrum er heimilt ad avisa horménalyfjum til getnadarvarnar skv. 2. gr. ad
uppfylltum eftirtdldum skilyrdum:

a. A0 viokomandi hafi lokid vidbotarnami eftir namslok, eda igildi pess a namstima, sbr. 4. gr.

b. Ad vidkomandi hafi fengid leyfi embeettis landleknis til ad dvisa lyfjum skv. 5. gr. og leyfio sé 1 gildi.

¢. A0 viokomandi starfi par sem heilsugaslu-, kvenlaekninga- eda fedingarpjonusta sé veitt.

d. A9 lyfinu sé avisad i beinum tengslum vid starfio, sbr. c-1id.

Lyfjadvisanir hjukrunarfreedinga og ljosmadra skulu vera rafrenar og sendar i lyfjadvisanagatt sem embeetti
landleeknis starfreekir.

4. gr.
Namskrofur.

Um krofur til nams fer samkvaemt namskra haskola hér & landi par sem fram fer kennsla til framhaldsnams i
hjukrunarfraedi og/eda meistaranams i 1josméourfraedi, sem mennta- og menningarmalaraduneytid hefur stadfest
a0 hofou samradi vid embeetti landlaeknis. Hid sama gildir um sérstok namskeid sem eru forsenda leyfisveitingar
til handa peim sem pegar hafa lokid framangreindu nami.

5. gr.
Um veitingu leyfis til avisunar hormonalyfja til getnadarvarna.
Hjukrunarfreedingar sem lokid hafa framhaldsndmi og ljésmadur sem lokid hafa kandidatsnami eda
meistaranami geta sott um leyfi til avisunar lyfja samkvamt pessari reglugero.
Embeetti landlaeknis gefur ut leyfi til hjukrunarfraedinga og ljosmaedra til avisunar lyfja samkvamt pessari
reglugerd ad fenginni umsokn par ad lutandi. Umsokn skal fylgja stadfesting 4 a0 umsakjandi hafi lokid nami sem
gerd er krafa um i 4. gr., hvort sem er 4 namstima eda eftir brautskraningu.
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Sa sem sakir um leyfi til avisunar lyfja samkveemt pessari reglugerd skal hafa starfsleyfi eda sérfradileyfi
hér a landi sem hjukrunarfredingur eda 1josmooir og skal starfsleyfi fylgja umsokn nema i peim tilvikum pegar
sott er samhlida um starfsleyfi eda sérfredileyfi.

Embeetti landleeknis er heimilt ad veita hjukrunarfraedingi eda 1josmodur, sem lokid hefur nami fra erlendum
haskola og fengid starfsleyfi embeettis landlaeknis, leyfi til avisunar lyfja samkvemt pessari reglugerd enda
uppfylli vidkomandi krofur sem ekki eru minni en per sem gerdar eru skv. 4. gr. Adur en leyfi er veitt skal
embztti landslaknis leita eftir umsdgn hjikrunarfreedideildar heilbrigdisvisindasvids Haskola fslands og/eda
heilbrigdisvisindasvidos Haskolans 4 Akureyri.

Embetti landlaeknis skal sja til pess ad i lyfjaavisanagatt birtist einungis lyfjaavisanir fra peim
hjukrunarfraedingum og ljéosmadrum sem leyfi hafa til avisunar lyfja, sem og einungis avisanir 4 pau lyf sem
leyfid neer til.

6. gr.
Gjald vegna utgafu leyfa.
Gjald vegna utgafu leyfa til avisunar hormoénalyfja til getnadarvarna er 11.000 kr., sbr. 5. mgr. 53. gr.
lyfjalaga. Sé sott um starfsleyfi eda sérfredileyfi samhlida umsokn um leyfi til avisunar hormoénalyfja til
getnadarvarna eru eingdngu greiddar 11.000 kr.

7. gr.
Eftirlit.
Um eftirlit fer samkvaemt akvaedum reglugerdar um lyfjadvisanir og athendingu lyfja, nr. 740/2020.

8. gr.
Aminning og svipting leyfis.
Um aminningu og sviptingu leyfis sem veitt er samkvamt bpessari reglugerd fer skv. 19. gr. laga um
landlaekni og Iydheilsu, nr. 41/2007.

9. gr.
Viourlog.
Brot gegn akvedum reglugerdar pessarar varda vidurlogum skv. XX. kafla lyfjalaga nr. 100/2020.

10. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi er sett med heimild 1 5. mgr. 53. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 1. mgr. 111. gr. og 19. gr. laga um
landleekni og lydheilsu, nr. 41/2007. Reglugerdin 6dlast gildi 1. jantar 2021.

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.

S¢é 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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