Nr. 1450/2020 Utgdfa i gildi fra 30. des. 2020 (Dags. skjals 28. mai 2022)

Reglugero um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar
Landspitala og lyfjanefndar Prounarmiostoovar islenskrar
heilsugzeslu.

I. KAFLI
Almennt.

1. gr.
Gildissvid.

Reglugero pessi gildir um skipan, hlutverk, helstu verkefni og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og
lyfjanefndar Prounarmidstodvar islenskrar heilsugaeslu.

2. gt.
Markmid.

Lyfjanefnd Landspitalans skal vinna ad 6ruggri og skynsamlegri notkun lyfja a4 Landspitala og 60rum
opinberum heilbrigdisstofnunum med pad ad markmidi ad tryggja oryggi vid umsyslu lyfja og ad saman fari
fagleg og fjarhagsleg abyrgd vid val & lyfjum og notkun peirra.

Lyfjanefnd Prounarmidstddvar islenskrar heilsugaeslu vinnur ad 6ruggri og skynsamlegri avisun og notkun
lyfja og samraemir radgjof um avisun lyfja og lyfjanotkun i heilsugaeslu og a hjikrunar- og dvalarheimilum.

II. KAFLI
Skipan nefndanna.

3. gr.
Skipun lyfjanefndar Landspitala.

Heilbrigdisradherra skipar lyfjanefnd Landspitala til fimm ara i senn ad fenginni tilnefningu forstjora
Landspitala. Nefndarmenn skulu hafa vioteeka pekkingu 4 kliniskri laeknisfraedi, kliniskri lyfjafradi, hjukrun,
siofredi og fjarmalum heilbrigdismala. Varamenn skulu uppfylla sému krofur og skipadir 4 sama hatt.

Nefndin skal skipud sj6 nefndarménnum sem skipadir skulu pannig:

1. Radherra skipar formann og varaformann nefndarinnar auk fimm nefndarmanna til fimm ara i senn.
Varaformadur er stadgengill formanns nefndarinnar.

2. Radherra skipar jafnmarga varamenn med sama heetti ad fenginni tilnefningu forstjora Landspitala.

Nefndarmenn lyfjanefndar mega ekki eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad gaeta i proun, framleidslu,
markadssetningu, innflutningi, midlun, heilds6lu eda smasdlu lyfja.

Formadur nefndarinnar skal sinna 100% starfshlutfalli vid Landspitala. Gera m4 undanpagu a pessu skilyrdi
ef formadur nefndarinnar sinnir kennslu- og fraedastdrfum vid opinberan haskola. b6 skal starfshlutfall
formanns aldrei fara undir 50% starfshlutfall vid Landspitala.

Sjukrahtsid & Akureyri og adrar opinberar heilbrigdisstofnanir skulu tilnefna tengilid fyrir lyfjanefnd
Landspitalans og skal st tilnefning tilkynnt nefndinni formlega.

4. gr.
Skipun byfjanefndar Prounarmidstédvar islenskrar heilsugeesiu.

Forstodumadur Prounarmidstodvar islenskrar heilsugaslu skipar lyfjanefnd heilsugaeslunnar til fimm ara i
senn. Nefndarmenn skulu bua yfir viotaekri pekkingu a kliniskri leeknisfraedi, kliniskri lyfjafredi, hjukrun og
fjarmalum heilbrigdismala. Varamenn skulu uppfylla somu krofur og skipadir 4 sama hatt.
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Nefndarmenn eru fimm sem skipadir skulu pannig:
1. Forstdoumadur skipar formann nefndarinnar, varaformann og prja nefndarmenn til fimm ara.
2. Forstooumadur skipar jafn marga varamenn me0d sama haetti.

Nefndarmenn lyfjanefndar mega ekki eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad gata i proun, framleidslu,
markadssetningu, innflutningi, midlun, heilds6lu eda smasdlu lyfja.

Formadur nefndarinnar skal sinna ad minnsta kosti 50% starfshlutfalli hja Prounarmidstdo islenskrar
heilsugaeslu.

Hjukrunar- og dvalarheimili skulu tilnefna tengilio fyrir lyfjanefnd Prounarmidstodvar islenskrar heilsugeeslu
og skal st tilnefning tilkynnt nefndinni formlega.

1. KAFLI
Hlutverk lyfjanefndar Landspitalans.

5. gr.
Akvéroun um notkun lyfia, mat ¢ gagnsemi og fijdrhagsleg dbyrgo.

Lyfjanefnd skal taka akvordun um notkun tiltekinna lyfja & opinberum heilbrigdisstofnunum, p.m.t.
leyfisskyldra lyfja.

Nefndin skal byggja mat sitt 4 hvort og med hvada hatti lyf gagnast sjuklingum. Vio akvardanir sinar a
lyfjanefnd Landspitala ad byggja a faglegu mati og virda mannhelgi og mannlega reisn sjuklinga. Nefndin
skal hafa ad leidarljosi a0 allir menn eru jatnir og eiga sama rétt til verndar lifs og vidhalds heilbrigdis.
Nefndin skal jafnframt lita til forgangsrodunar i heilbrigdispjonustu og geeta pess ad peir sem eru i brynustu
porfinni fyrir heilbrigdispjonustu 4 hverjum tima skulu ganga fyrir. Pa skal gaeta ad rétti peirra sem eru i
viokvaemri stodu vegna asku, sjaukdoms eda fotlunar.

Nefndin skal hafa pingsalyktun nr. 38/150 um sidferdisleg gildi og forgangsrdoun i heilbrigdispjonustu til
hlidsjonar i storfum sinum. ba getur nefndin 6skad eftir radgjof sidanefndar um forgangsrédun i
heilbrigdispjonustunni.

Lyfjanefnd Landspitala getur notad heilbrigdisteeknimat til vidmidunar vid upptoku nyrra lyfja, ef slikt mat
liggur fyrir, sbr. 59. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Nefndin skal geeta ad hagkvaemni og skilvirkni pannig ad saman fari fjarhagsleg og fagleg abyrgo.

6. gr.
Leidbeiningar og forgangslisti.

Nefndin skal utbta leidbeiningar og forgangslista lyfja me0 tilliti til fjarheimilda vegna innleidingar lyfja og
notkunar peirra i heilbrigdispjonustu.

Forgangslisti er listi yfir veentanleg ny lyf og/eda nyjar abendingar og skal uppfaersla hans vera & abyrgd
lyfjanefndarinnar.

7. gr.
Lyfjalistar.

Nefndin skal utbtia og hata umsjén meo lyfjalista fyrir opinberar heilbrigdisstofnanir.

Lyfjalistar skulu samansettir med hlidsjon af 6ryggi, mati & gagnsemi og hagkveemni 1 rekstri og skal m.a.
taka tilllit til lyfjaverds i kjolfar opinbers innkaupaferlis pegar listinn er settur saman.

Lyfjanefnd skal hafa eftirlit med notkun lyfja af lyfjalistum.
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8. gr.
Umsagnir um leyfisskyld lyf.

Lyfjanefnd skal veita Lyfjastofnun umsdgn adur en stofnunin tekur akvordun um ad flokka lyf sem
leyfisskylt, sbr. 66. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og reglugerd um verdlagningu og greidslupatttoku lyfja.
Umsagnir lyfjanefndar til Lyfjastofnunar skulu vera skriflegar og rokstuddar. Med peim skulu fylgja 611
naudsynleg gogn.

Vio mat 4 pvi hvort lyf telst leyfisskylt skal lyfjanefnd Landspitala hafa til hlidsjonar skilgreiningu lyfjalaga
nr. 100/2020 1 7. télulid 1. mgr. 3. gr., sbr. 3. gr. reglugerdar pessarar.

9. gr.
Umsagnir um greidslupatttoku.

Ef lyfjanefndin meelir med leyfisskyldu, sbr. 8. gr. skal nefndin jafnframt veita Lyfjastofnun umsdgn um
greidslupatttoku, sbr. 66. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Umsagnir nefndarinnar skulu byggdar a faglegum og
hlutleegum forsendum og skulu peaer rokstuddar. Um forsendur fyrir greidslupatttoku fer samkvemt reglugerd
um verdlagningu og greidslupatttoku lyfja. Umsagnir lyfjanefndar til Lyfjastofnunar skulu vera skriflegar og
rokstuddar. Med peim skulu fylgja 61l naudsynleg gégn.

10. gr.
Akvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttoku.

Laknir skal beina umsoknum um einstaklingsbundna greidslupatttoku til nefndarinnar sem tekur akvordun
um greidslupatttoku vegna peirra lyfja sem Landspitalinn greidir, m.a. vegna lyfja sem falla undir 4. tl. 2.
mgr. 66. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

IV. KAFLI
Hlutverk lyfjanefndar Préunarmidstoovar islenskrar heilsugzeslu.

11. gr.
Hlutverk nefndarinnar.

Nefndin skal taka akvordun um hvort og hvernig lyf gagnast sjuklingum innan heilsugaslu og 4 hjukrunar-
og dvalarheimilum. Nefndin skal vinna ad 6ruggri og skynsamlegri notkun lyfja sem avisad er eda notud eru
innan heilsugaslu og a hjukrunar- og dvalarheimilum.

Akvardanir nefndarinnar skulu birtar opinberlega og sérstaklega skal senda pzer til tengilida hjikrunar- og
dvalarheimila, sbr. 4. gr.

12. gr.
Leidbeiningar.

Nefndin skal utbua leidbeiningar um lyfjaval innan heilsugaeslunnar og hjukrunar- og dvalarheimila.

V. KAFLI
Samvinna nefndanna og verklagsreglur.

13. gr.
Samvinna og samrad.

Lyfjanefnd Landspitala og lyfjanefnd Prounarmidstddvar islenskrar heilsugaeslu skulu hafa samrad, t.a.m. um
ger0 lyfjalista. Samradsfundir skulu haldnir reglulega milli nefndanna.
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Nefndirnar skulu hafa heimild til ad skipa starfshopa um dkvedna malaflokka sem og um einstakar
akvardanir og kalla sérfraedinga til radgjafar og mats eftir porfum. A sama hatt skulu nefndirnar hafa heimild
til ad kalla hlutadeigandi sjuklingasamtok til alits eftir porfum.

Nefndirnar geta haft samrad vio erlenda samstarfsadila eftir porfum.

14. gr.
Verklagsreglur.

Nefndirnar skulu setja sér verklagsreglur og birta paer 4 heimasiou stofnananna.
Verklagsreglurnar skulu m.a. kveda 4 um med almennum hatti:
1. Fundarbod til nefndarmanna med drogum ad dagskra.
. Fundarstjoérn.
. Tidni funda og ritun fundargerda.

2
3
4. Atkveaedagreioslu.
5. Hvener birta skal nidurstodur funda opinberlega og hvenaer paer eru trinadarmal.
6

. Tidni og utanumhald samradsfunda lyfjanefndar Landspitala og Prounarmidstodvar islenskrar
heilsugzslu.

Um atkvadagreidslu fer eftir 2. mgr. 34. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993.
Verklagsreglur lyfjanefndar Landspitala skulu jafnframt kveda sérstaklega 4 um:
1. Afgreidslutima og skilyroi fyrir umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku.

2. Afgreidslutima umsokna um flytiafgreidslu og hvada skilyrdi umsokn parf ad uppfylla til ad hljéta slika
afgreidslu.

3. Afgreidslutima fyrir umsagnir vegna leyfisskyldu til Lyfjastofnunar.

15. gr.
Skraning hagsmunatengsla.

Nefndarmenn lyfjanefndar Landspitala og Prounarmidstodvar heilsugaeslunnar skulu innan manadar fra
skipun sinni gera grein fyrir fjarhagslegum hagsmunum sinum og trinadarstérfum utan nefndarinnar.
Nefndarmenn skulu vidhalda skraningu sinni med pvi ad skra nyjar upplysingar og vidbotarupplysingar
innan manadar fra pvi ad per liggja fyrir. Sama skal gilda um varamenn nefndanna.

16. gr.
Vernd personuupplysinga.

Um vinnslu nefndarmanna og starfsmanna og radgjafa nefndanna a personuupplysingum fer samkvaemt
16gum um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga. A nefndarménnum, starfsménnum og radgjéfum
nefndanna hvilir pagnarskylda skv. dkvaeedum III. kafla laga um um réttindi sjuklinga nr. 74/1997, 17.-18. gr.
laga um heilbrigdisstarfsmenn nr. 34/2012 og eftir atvikum X. kafla stjornsyslulaga.

17. gr.
Malskot.

Akvardanir lyfjanefndanna eru endanlegar 4 stjornsyslustigi og seeta ekki keeru til radherra.
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18. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi er sett med heimild 1 2. mgr. 46. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Reglugerdin 60last gildi 1. januar
2021.

Heilbrigdisraduneytinu, 14. desember 2020.
Svandis Svavarsdéttir.

Hronn Ottosdottir.

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 tgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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