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REGLUGERD

um heimildir hjikrunarfradinga og ljésmaeora til ad
avisa lyfjum, um nadmskrofur og veitingu leyfa.

1. gr.
Gildissvio.

I reglugerd pessari er ad finna sérdkveedi sem eiga vid um heimildir hjukrunarfreedinga og
ljosmadra til ad avisa lyfjum en ad 60ru leyti fer samkvamt reglugerd um lyfjaavisanir og athendingu
lyfja, nr. 1266/2017.

Reglugerdin fjallar einnig um namskrofur og utgafu leyfa til handa hjukrunarfreedingum og
ljosmaedrum til avisunar lyfja.

2. gr.
Lyf sem hjukrunarfredingar og ljosmedur mega avisa.
Heimild hjukrunarfreedinga og lj6smaedra neer til:
a. Avisunar horménalyfja til getnadarvarna sem eru i ATC flokkum G02B Getnadarvarnarlyf
til stadbundinnar notkunar og GO3A Getnadarvarnarhormon til alteekrar notkunar, og:
i.  er atlad til getnadarvarna samkvaemt vidurkenndri samantekt um eiginleika lyfsins og
ii.  eru markadssett hér 4 landi.
b. bess ad avisun lyfsins sé ekki bundin vi0 tiltekna sérfraedigrein innan laeknisfredinnar (Z-
merking i lyfjaskram).
[ lyfjaverdskra og sérlyfjaskra skal audkenna pau lyf sem hjukrunarfredingum og ljosmaedrum,
sem leyfi hafa til 4visunar lyfja samkvemt pessari reglugerd, er heimilt ad avisa.

3. gr.
Heimild hjikrunarfredinga og ljosmeedra til ad avisa lyfjum.
Hjtkrunarfredingum og ljésmadrum er heimilt ad dvisa hormonalyfjum til getnadarvarnar skv.
2. gr. ad uppfylltum eftirtdldum skilyrdum:
a. A0 vidkomandi hafi lokid vidbotarnami eftir namslok, eda igildi pess 4 namstima, sbr. 4. gr.
b. A0 vidkomandi hafi fengio leyfi Embeettis landleeknis til ad avisa lyfjum skv. 5. gr. og leyfid
sé 1 gildi.
¢. A0 vidkomandi starfi par sem heilsugaslu-, kvenlakninga- eda fadingarpjonusta sé veitt.
d. A0 lyfinu sé avisad i beinum tengslum vid starfid, sbr. c-lid.
Lyfjaavisanir hjukrunarfredinga og ljosmadra skulu vera rafreenar og sendar i lyfjadvisanagatt
sem Embeetti landleeknis starfraekir.

4. gr.
Namskrofur.

Um krofur til ndms fer samkvaemt namskra haskéla hér 4 landi par sem fram fer kennsla til
framhaldsndms 1 hjukrunarfredi og eda meistarandms 1 ljosmodurfredi, sem mennta- og
menningarmalaraduneytid hefur stadfest ad h6fou samradi vio Embeetti landleeknis. Hid sama gildir
um sérstok namskeid sem eru forsenda leyfisveitingar til handa peim sem pegar hafa lokid
framangreindu nami.
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5. gr.
Um veitingu leyfis til avisunar hormonalyfja til getnadarvarna.

Hjukrunarfreedingar sem lokid hafa framhaldsnami og ljosmadur sem lokid hafa kandidatsnami
e0a meistaranami geta sott um leyfi til avisunar lyfja samkvamt pessari reglugero.

Embeetti landlaeknis gefur ut leyfi til hjukrunarfraedinga og ljosmaedra til avisunar lyfja samkvaemt
pessari reglugerd ad fenginni umsokn par ad latandi. Umsokn skal fylgja stadfesting 4 ad umsakjandi
hafi lokid nami sem gerd er krafa um i 4. gr., hvort sem er & namstima eoa eftir brautskraningu.

Sa sem sakir um leyfi til avisunar lyfja samkvamt pessari reglugerd skal hafa starfsleyfi eda
sérfraedileyfi hér a landi sem hjukrunarfredingur eda 1[josmodir og skal starfsleyfi fylgja umsokn nema
i peim tilvikum pegar sétt er samhlida um starfsleyfi eda sérfradileyfi.

Embeetti landleknis er heimilt ad veita hjukrunarfraedingi eda ljosmdoour, sem lokid hefur nami
fra erlendum haskola og fengid starfsleyfi Embettis landlaeknis, leyfi til dvisunar lyfja samkvaemt
pessari reglugerd enda uppfylli viokomandi krofur sem ekki eru minni en paer sem gerdar eru skv. 4.
gr. Adur en leyfi er veitt skal Embeetti landslaeknis leita eftir umsdgn hjukrunarfraedideildar
heilbrigdisvisindasvids Haskola Islands og/eda heilbrigdisvisindasvids Haskolans 4 Akureyri.

Embetti landleeknis skal sja til pess ad 1 lyfjadvisanagatt birtist einungis lyfjadvisanir frd peim
hjikrunarfreedingum og ljésmaedrum sem leyfi hafa til a&visunar lyfja, sem og einungis avisanir 4 pau
lyf sem leyfid neer til.

6. gr.
Gjald vegna utgafu leyfa.
Gjald vegna utgafu leyfa til avisunar hormonalyfja til getnadarvarna er 11.000 kr., sbr. 5. mgr.
53. gr. lyfjalaga. S¢ sott um starfsleyfi eda sérfreedileyfi samhlida umsokn um leyfi til dvisunar
hormonalyfja til getnadarvarna er eingéngu greiddar 11.000 kr.

7. gr.
Eftirlit.
Um eftirlit fer samkvaemt akvedum reglugerdar um lyfjadvisanir og athendingu lyfja, nr.
1266/2017.

8.qr.
Aminning og svipting leyfis.
Um aminningu og sviptingu leyfis sem veitt er samkvemt pessari reglugerd fer skv. 19. gr. laga
um landlekni og lyoheilsu, nr. 41/2007.

9.0r.
Viourlog.
Brot gegn dkvedum reglugerdar pessarar varda vidurlogum skv. XX. kafla lyfjalaga nr. XX/2020.

10. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild 1 2. mgr. 48. gr. og 5. mgr. 53. gr. lyfjalaga nr. xx/2020
og 19. gr. laga um landlekni og Iydheilsu, nr. 41/2007. Reglugerdin 6dlast gildi xx. mmm 2020.

Heilbrigdisraduneytinu, dd. mmm. 2020.

Svandis Svavarsdoéttir
heilbrigdisradherra.

Asthildur Kniitsdottir.



