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Reykjavik, 17. september 2021
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Efni: Umsdgn um reglugerd um (1.) breytingu & reglugerd nr. 740/2020 um lyfjaavisanir og
afhendingu lyfja

Lyfjaver fagnar tilkomu upplysingaumbods sem og umbods fyrir fatlaa eda langveika
einstaklinga sem sérfraedilaeknir veitir fyrir peirra hénd til umbodshafa. Tilkkoma pessara vidbdta
mun t.d. gera einstaklingum mogulegt ad veita 66rum adgang ad rafreenum lyfsedlum i
Heilsuveru og netapdtekum. Pad mun einfalda peim sem adstoda bann hép sem & parf ad halda
ad veita pd adstod sem porf er 4.

Eftirfarandi eru athugasemdir vid einstaka greinar reglugerdarinnar:

Athugasemdir vid 2. gr reglugerdarinnar um nyja 13. gr reglugerdar 740/2020, 5. mélsgrein, eru
eftirfarandi:

Skylt er ad afgreida lyf sem dvisad hefur verid med lyfijadvisun enda leiki enginn vafi ¢ lgmaeti
dvisunar eda afgreidslu og greidsla komi fyrir. Sé lyfiadvisun svo Sfullkomin ad hin orki tvimaeelis
skal ekki afgreida lyf fyrr en lyfjadvisunin hefur verid borin undir dtgefanda til stadfestingar.

Ekki er fyllilega ljést hver tilgangur fyrri setningar malsgreinarinnar er. | hvada adstadum 68rum
en sem koma fram i seinni setningu mélgreinarinnar settu apotek ad hafna bviad afgreida loglega
lyfjadvisun sem greitt hefur verid fyrir? Lyfjaver leggur til ad setningin verdi felld dr reglugerdinni
og 5. malsgrein verdi eftirfarandi:

Sé lyfjadvisun svo éfullkomin ad hin orki tvimaelis skal ekki afgreida lyf fyrr en lyfjadvisunin hefur
verid borin undir dtgefanda til stadfestingar.

Athugasemd vid 2. gr reglugerdarinnar um nyja 14. gr reglugerdar 740/2020, 2. og 3. mélsgrein,
er eftirfarandi:

Leyfilegt er ad skipta Ut téflum fyrir hylki en ekki milli lyfjaforma med mismunandi losunarhrada.
Ekki er heimilt ad skipta ut 60ru en lyfjum med sama virka innihaldsefni.
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Vid afgreidslu lyfiadvisunar i lyfjabdd er lyfjafraedingi heimilt ad breyta Gvisun laeknis { annad lyf
i sambaerilegu magni og lyfiadvisun hijédar upp d, en b6 adeins ef lyfid er ad finna d skiptiskrd
Lyfjastofnunar. betta dkvaedi é p6 ekki vid um leyfisskyld Iyf.

Lyfjaver telur mikilvaegt ad pad komi skyrt fram ad atskipti lyfja med sama virka innihaldsefni,
hvort heldur er milli sému lyfjaforma eda milli mismunandi lyfjaforma megi einungis framkvaema
ef lyfid er & skiptiskra Lyfjastofnunar.

Athugasemd vid 3. gr reglugerdarinnar um nvyija 19. gr reglugerdar 740/2020, 1. mélsgrein, er
eftirfarandi:

Umbod fyrir fatlada eda langveika einstaklinga.

Skilyrdi fyrir notkun umbodsins er ad sérfraedilseknir, sem hefur gilt sérfraedileyfi, hafi vottad ad
einstaklingur geti ekki sott sin lyf sjdlfur né veitt til pess umbod. Embeaetti landlaeknis skal birta
leidbeiningar fyrir sérfreedileekna & heimasidu sinni vardandi vottord fyrir umbod fyrir fatlada
eda langveika einstaklinga og medal annars maela fyrir um gildistima vottordanna.

Lyfjaver gerir athugasemd vid ad heimild til veitingu umbods fyrir fatlada og langveika
einstaklinga sé takmarkad vid sérfreedilaekna og leggur til ad heimildin gildi fyrir alla laekna.

Lyfiaver leggur @ bpad daherslu ad veitt umbod, hvort heldur afhendingarumbod,
upplysingaumbod eda umbod fyrir fatlada efa langveikra einstaklinga verdi 6ll vistud i
midlaegum gagnagunni Landlaeknis sem &1l apétek geti haft sama adgang ad.
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