Nr. 2023

REGLUGERD
um (3.) breytingu 4 reglugerd nr. 740/2020, um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja.

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a c. 1id 1. mgr. 6. gr:
a. Vi ii. staflid beetist vid eftirfarandi malslidur:
Hafi laeknir ekki 6gilt eldri lyfjaavisun, likt og honum ber, skal lyfjafreedingur afgreida samkvaemt
nyrri lyfjadvisun og d6gilda pa eldri.
b. Vid baetist nyr staflidur, iii., svohljodandi:
Um sé ad reeda samhlida notkun lyfja sem avisad er i skommtun og eftir stakri lyfjaavisun.

2. gr.
A eftir 12. gr. kemur ny grein, 12. gr. a., asamt fyrirsdgn, svohljédandi:
Lyf avisad { minna magni en faanlegri pakkningastcerd bfs.
Lakni er heimilt ad avisa lyfi 1 minna magni en faanlegri pakkningasterd lyfs. Skal hann pa
sérstaklega tilgreina magn lyfs sem avisad er.

3. gr.
Vio 13. gr. baetast tvaer nyjar malsgreinar, svohljodandi:
Lyfjafreedingi er heimilt ad loka lyfjadvisun i samradi vid sjukling ef hann telur astaeou til.
Lyfjafreedingi er skylt ad loka heildarmagnslyfjadvisun ef magn o6tttekins lyfs er undir minnstu
pakkningasteerd.

4. gr.
A eftir 1. mgr. 17. gr. kemur ny mélsgrein, svohljédandi:
Hafi leeknir avisad lyfi { minna magni en faanleg pakkningasterd lyfs inniheldur, sbr. 12. gr. a.,
er heimilt a0 rjufa pakkningar og afgreida samkvaemt avisudu magni.

5. gr.
Vio 3. mgr. 18. gr. baetist nyr malslidur, svohljédandi: Stadfesting lyfjafraedings eda dyraleeknis
ma vera med rafreenum heetti ef rekjanleiki er tryggdur.

6. gr.

Vi 19. gr. baetast fjorar nyjar malsgreinar, svohljodandi:

Vid afthendingu lyfja skal sjuklingi, eda umbodsmanni hans, veittar upplysingar um rétta geymslu
og notkun peirra lyfja sem athent eru.

begar undanpagulyf eru athent skal sjuklingi, eda umbodsmanni hans, veittar upplysingar um ao
lyfid hafi ekki islenskt markadsleyfi og sé an islensks fylgisedils, dsamt pvi ad gerd sé grein fyrir
mogulegum aukaverkunum, frdbendingum og milliverkunum sem og 6drum upplysingum sem kunna
a0 vera naudsynlegar vid notkun og geymslu lyfsins.

begar avana- og fiknilyf eru athent skal sjiklingi, eda umbodsmanni hans, veittar upplysingar um
avana- og fiknihettu lyfjanna dsamt upplysingum um rétta notkun.

Lyfjastofnun er heimilt a0 binda athendingu lyfja i flokkum 4&vana- og fiknilyfja og
undanpagulyfja vio lyfjafraedinga, einstaklinga med BS-graou i lyfjafraeoi eda lyfjateekna.

7. gr.
Ordin: ,,eda heilsugaslustoo™ 1 2. mgr. 20. gr. falla brott.

8. gr.
1. mgr. 24. gr. ordast svo:
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Undanpegin akvaeedum reglugerdar pessarar um avisunarskyldu eru lyf sem atlud eru i lyfjakistur

bata eda skipa samkveemt reglugerd nr. 1300/2022, um heilbrigdispjonustu, lyf og lekningateki um
bord i islenskum skipum.

9. gr.
33. gr. ordast svo:

Brot gegn akvedum reglugerdar pessarar varda vio XX. kafla lyfjalaga nr. 100/2020.

10. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er me0 stod i 1. mgr. 53. gr., sbr. 109. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 60last
pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 1. xxxx 2023.

Willum Por Porsson.

Asthildur Knutsdottir.



