Nr. 2018

REGLUGERD

um (2.) breytingu 4 reglugerd nr. 1266/2017 um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja.

L. gr.
Vid 5. gr. baetist ny malsgrein, sem verdur 2. mgr. og ordast svo:

Um lyfjadvisanir 4 eftirritunarskyld lyf gildir ad mest ma afgreida 30 daga skammt hverju sinni,
og skal 30 daga skammtur dkvedinn Gt fra notkunarfyrirmzelum { lyfjadvisun. Ef notkunarfyrirmeeli
eru pess eBlis 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 4 manudi, sbr. IV. kafli reglugerdar nr. 233/2001 um 4dvana-
og fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni.

2. gr.
{ stad ordanna ,avisa lyfi i d-1id 5. gr. kemur ,,afgreida lyf*.

3. gr.
I 2. mgr. 6. gr. fellur brott: ,,og lyfi sem hefur {slenskt markadsleyfi en er ekki markadssett hér a
landi*
f 3. mgr. 6. gr. fellur brott: ,,og lyfi sem hefur islenskt markadsleyfi en ekki verid markadssett hér &
landi,*

4. gr.
I'stad 2. og 3. mgr. 10. gr. kemur ny 2. mgr. 10. gr. sem ordast svo:
Oheimilt er ad avisa med pappirslyfsedli dvana- og fiknilyfi til afgreidslu hér 4 landi.

5. gr.
12. gr. ordast svo:

Lyfjafrecdingur ber abyrgd a afgreidslu og athendingu lyfja og hefur eftirlit med bvi ad rétt sé
afgreitt samkvemt lyfjadvisun. Heimilt er ad afgreida lyf upp ad heildarmagni lyfjadvisunar i eins
morgum afgreidslum og henta pykir, mest fjérum sinnum.

begar um er ad reda lyfjadvisun 4 eftirritunarskyld lyf ma mest afgreida 30 daga skammt, sbr. 2,
mgr. 5. gr., begar aam.k. 25 dagar eru lidnir fra sidustu afgreidslu. Lyfjafreedingi er heimilt ad vikja
fra pessum lagmarks dagafjélda pegar sérstaklega stendur 4.

Heimilt er ad afgreida allt ad 100 daga skammta { senn nema adrar takmarkanir gildi.

Lyfjafreedingur skal leggja faglegt mat 4 upplysingar sem fram koma vid afgreidstu lyfjadvisana, svo
sem vardandi skammtasterdir, milliverkanir vid énnur lyf og frabendingar.

Sé lyfjaavisun svo 6fullkomin ad hun orki tvimelis skal ekki afgreida lyf fyrr en lyfjadvisunin hefur
veri0 borin undir utgefanda til stadfestingar.
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6. gr.
A eftir ordunum odyrari samheitalyfjakostum { 1. mgr. 15. gr. kemur: ,samkveemt
vidmidunarverdskra*

7. gr.
Vi0 26. gr. baetist 2. mgr. sem ordast svo :
bratt fyrir dkvadi 1. mgr. gilda ekki hér 4 landi lyfjadvisanir leekna sem hafa starfsleyfi 4
Evropska efnahagssveedinu par sem 4visad er lyfjum sem innihalda efni sem finna ma { fylgiskjali 1
vid reglugerd um avana- og fikniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni, nr. 233/2001.

8. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 12. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum,
O0last pegar gildi. b6 60last 4. gr. reglugerdar ekki gildi fyrr en 1. september 2018.
Ordin ,,Mest fjérum sinnum* { 1. mgr. 12. gr. falla 4 brott pann 1. februar 2019.

Velferdardaduneytinu 1. juni 2018.
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