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REGLUGERD

um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar
Préunarmidstéovar islenskrar heilsugzeslu.

1. KAFLI
Almennt.
1. gr.
Gildissvio.
Reglugerd pessi gildir um skipan, hlutverk, helstu verkefni og starfsemi lyfjanefndar Landspitala
og lyfjanefndar Prounarmidstodvar islenskrar heilsugaeslu.

2. gr.
Markmio.

Lyfjanefnd Landspitalans skal vinna ad druggri og skynsamlegri notkun lyfja 4 Landspitala og
0drum opinberum heilbrigdisstofnunum med pad ad markmidi ad tryggja 6ryggi vid umsyslu lyfja og
a0 saman fari fagleg og fjarhagsleg abyrgd vio val a lyfjum og notkun peirra.

Lyfjanefnd Prounarmidstddvar islenskrar heilsugaeslu vinnur ad 6ruggri og skynsamlegri avisun
og notkun lyfja og samreemir radgjéf um avisun lyfja og lyfjanotkun i heilsugeeslu og & 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 vidtaeka pekkingu a kliniskri laeknisfraedi, kliniskri
lyfjafraedi, hjukrun, sidfreedi og fjarmalum heilbrigdismala. Varamenn skulu uppfylla somu kréfur og
skipadir 4 sama hatt.

Nefndin skal skipud sjo nefndarménnum sem skipadir skulu pannig:

1. Raoherra skipar formann og varaformann nefndarinnar auk fimm nefndarmanna til fimm ara

i senn. Varaformadur er stadgengill formanns nefndarinnar.
2. Raoherra skipar jafnmarga varamenn med sama hetti ad fenginni tilnefningu forstjora
Landspitala.

Nefndarmenn lyfjanefndar mega ekki eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad geeta i préun,
framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smasélu lyfja.

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

Sjukrahtisid 4 Akureyri og adrar opinberar heilbrigdisstofnanir skulu tilnefna tengilid fyrir
lyfjanefnd Landspitalans og skal st tilnefning tilkynnt nefndinni formlega.

4. gr.
Skipun lyfjanefndar Prounarmidstoovar islenskrar heilsugceslu.

Forstodumadur Prounarmidstodvar islenskrar heilsugeeslu skipar lyfjanefnd heilsugaeslunnar til
fimm ara i senn. Nefndarmenn skulu bua yfir vidtekri pekkingu a kliniskri leeknisfreedi, kliniskri
lyfjafraedi, hjukrun og fjarmalum heilbrigdismala. Varamenn skulu uppfylla somu krofur og skipadir
4 sama hatt.

Nefndin skal skipud fimm nefndarménnum sem skipadir skulu pannig:

1. Forstodumadur skipar formann nefndarinnar, varaformann og prja nefndarmenn til fimm 4ra.

2. Forstodumadur skipar jafn marga varamenn med sama haetti.

Nefndarmenn lyfjanefndar mega ekki eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad geta i proun,
framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smasdlu lyfja.
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Formadur nefndarinnar skal sinna ad minnsta kosti 50% starfshlutfalli hja Proéunarmidst6d
islenskrar heilsugeeslu.

Hjtkrunar- og dvalarheimili skulu tilnefna tengilid fyrir lyfjanefnd Prounarmidstodvar islenskrar
heilsugaslu og skal st tilnefning tilkynnt nefndinni formlega.

III. KAFLI
Hlutverk lyfjanefndar Landspitalans.
5. gr.
Akvérdun um notkun lyfja, mat & gagnsemi og fidrhagsleg abyrgd.

Lyfjanefnd skal taka akvordun um notkun hiltekinna lyfja & opinberum heilbrigdisstofnunum,
b.m.t. leyfisskyldra lyfja.

Nefndin skal byggja mat sitt & hvort og med hvada hetti lyf gagnast sjuklingum. Vid akvardanir
sinar a lyfjanefnd Landspitala ad byggja a4 faglegu mati og virda mannhelgi og mannlega reisn
sjiklinga. Nefndin skal hafa ad leidarljosi ad allir menn eru jafnir og eiga sama rétt til verndar lifs og
vidhalds heilbrigdis. Nefndin skal jafnframt lita til forgangsrodunar i heilbrigdispjonustu og gaeta pess
a0 peir sem eru i brynustu porfinni fyrir heilbrigdispjonustu 4 hverjum tima skulu ganga fyrir. ba skal
geeta ad rétti peirra sem eru i vidkvaemri stodu vegna aesku, sjukdoéms eda fotlunar.

Nefndin skal hafa bingsalyktun nr. 38/150 um sidferdisleg gildi og forgangsrodun i
heilbrigdispjonustu til hlidsjonar i storfum sinum. ba getur nefndin 6skad eftir radgjof pverfaglegrar
[siéanefndar }um forgangsrodun i heilbrigdispjonustunni.

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

Nefndin skal gaeta ad hagkveemni og skilvirkni pannig ad saman fari fjarhagsleg og fagleg abyrgd.

6. gr.
Leidbeiningar og forgangslisti.
Nefndin skal utbua leidbeiningar og [forgangslista yfja meo tilliti til fjarheimilda vegna
innleidingar lyfja og notkunar peirra i heilbrigdispjonustu.
Forgangslisti er listi yfir veentanleg ny lyf og/eda nyjar abendingar og skal uppfeersla hans vera a
abyrgd lyfjanefndarinnar.

7. gr.
Lyfjalistar.
Nefndin skal utbta og hafa umsjon med llyﬁalista ffyrir opinberar heilbrigdisstofnanir.
Lyfjalistar skulu samansettir med hlidsjon af 6ryggi, mati 4 gagnsemi og hagkveemni i rekstri og
skal m.a. taka tilllit til lyfjaverds i kjolfar opinbers innkaupaferlis pegar listinn er settur saman.
Lyfjanefnd skal hafa eftirlit med ad notkun lyfja af lyfjalistum.

8. gr.
Umsagnir um leyfisskyld lyf.

Lyfjanefnd skal veita Lyfjastofnun umsogn adur en stofnunin tekur akvordun um ad flokka
lyf sem leyfisskylt lyf, sbr. 66. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og reglugerd um verdlagningu og
greidslupattoku lyfja. Umsagnir lyfjanefndar til Lyfjastofnunar skulu vera skriflegar og rokstuddar.
Med peim skulu fylgja 61l naudsynleg gogn.

9. gr.
Umsagnir um greidslupatttoku.
Ef Lyfjatnefndin meelir med leyfisskyldu, sbr. 8. gr. skal nefndin jafnframt veita Lyfjastofnun
umsogn um greidslupatttoku, sbr. 66. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Umsagnir nefndarinnar skulu byggdar
a faglegum og hlutleegum forsendum og skulu peer rokstuddar. Um forsendur fyrir greidslupatttoku fer

Commented [JFG1]: Hvada tiltekinna lyfja? barf ad skyra
nanar, mogulega i verklagsreglum nefndarinnar.

Commented [JFG2]: Hvada sidanefndar? Sem hver skipar
og hvernig? barf ad skyra nanar.

Commented [JFG3]: Forgangaslisti sem pessi hefur verid
til um arabil. Listinn verdur ad vera opinn og adgengilegur og
mikilvagt ad skyrt verdi kvedid 4 um pad hér i reglugerdinni
a0 hann skuli birta 4 heimasidu spitalans — likt og
verklagsreglur nefndarinnar. Hér er verid ad leggja linur um
hvernig opinberum fjarmunum er varid og stjornsyslan i
bessum malum verdur skilyrdislaust ad vera opin og gegnsz.

Commented [JFG4]: Sama dbebnding og vardandi 6. gr.,
bessir listar verda ad vera opinberir og adgengilegir &
heimasiou nefndarinnar.




Nr. 2020

samkvemt reglugerd um verdlagningu og greidslupatttoku lyfja. Umsagnir lyfjanefndar til
Lyfjastofhunar skulu vera skriflegar og rokstuddar. Med peim skulu fylgja 611 naudsynleg gogn.

10. gr.
Akvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttoku.
Leeknir skal beina umsoknum um einstaklingsbundna greidslupatttoku til nefndarinnar sem tekur
akvoroun 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 Préunarmidstéovar islenskrar heilsugaeslu.
11. gr.
Hlutverk nefndarinnar.

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

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

12. gr.
Leidbeiningar.
Nefndin skal utbua leidbeiningar um lyfjaval innan heilsugeslunnar og hjikrunar- og
dvalarheimila.

V. KAFLI
Samvinna nefndanna og verklagsreglur.
13. gr.
Samvinna og samrdo.

Lyfjanefnd Landspitala og lyfjanefnd Prounarmidstodvar islenskrar heilsugeslu skulu hafa
samrad, t.a.m. um gerd lyfjalista. Samradsfundir skulu haldnir reglulega milli nefndanna.

Nefndirnar skulu hafa heimild til ad skipa starfshopa um akvedna malaflokka sem og um
einstakar akvardanir og kalla sérfreedinga 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 vid erlenda samstarfsadila eftir porfum.

14. gr.

Verklagsreglur.
Nefndirnar skulu setja sér verklagsreglur og birta par 4 heimasidu stofnananna.
Verklagsreglurnar skulu m.a. kveda 4 um med almennum haetti:
Fundarbod til nefndarmanna med drogum ad dagskra.
Fundarstjorn.
Tioni funda og ritun fundargerda.
Atkveedagreidslu.
Hvener birta skal nidurstodur funda opinberlega og hvener per eru fcrﬁnaéarmél].
Tidni og utanumhald samradsfunda lyfjanefndar Landspitala og Prounarmidstodvar
islenskrar heilsugaeslu.
Um atkvaedagreidslu fer eftir 2. mgr. 34. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993.

ANk W=

Commented [JFG5]: Likt og i dbendingu hér ad ofan er
aréttad ad i storfum sinum er nefndin med vinnu sinni ad
veita umsagnir um hvernig farid er med opinbera fjarmuni.

Stjornsyslan i pessum malum verdur skilyrdislaust ad vera
opin og gegns. bvi verdur ad bla svo um hnuta ad vinna
nefndarinnar verdi sem Kostuir er opin og gegnse.

Haeglega er haegt ad birta nidurstdédur en um leid ad virda
krofur um medferd tranardarupplysinga, svo sem
personugreinanlegar upplysingar og upplysingar um
samningsverd og pess hattar, med pvi ad afmé vidkomandi
upplysingar med sambearilegum hztti og tidkast vid birtingu
ymiskonar vandmedfarinna gagna, t.d. hja domstolum
landsins.
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Verklagsreglur lyfjanefndar Landspitala skulu jafnframt kveda sérstaklega 4 um:
1. Afgreidslutima og skilyrdi fyrir umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku.
2. Afgreidslutima umsokna um flytiafgreidslu og hvada skilyrdi umsokn parf ad uppfylla
til ad hljota slika afgreidslu.
3. Afgreidslutima fyrir umsagnir vegna leyfisskyldu til Lyfjastofnunar.

3.4. Birtingu lyfjalista sbr. 7. gr. og forgangslista sbr. 6. gr.

15. gr.
Skraning hagsmunatengsla.

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

16. gr.
Vernd personuupplysinga.

Um vinnslu nefndarmanna og starfsmanna og radgjafa nefndanna a persénuupplysingum fer
samkvzemt 16gum um personuvernd og vinnslu persénuupplysinga. A nefndarménnum, starfsmoénnum
og radgjofum nefndanna hvilir pagnarskylda skv. akvaedum 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.

178. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi er sett med heimild 1 2. mgr. 46. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Reglugerdin 6dlast
gildi 1. jantiar 2021.

Heilbrigdisraduneytinu, 1. desember 2020.

Svandis Svavarsdottir
heilbrigdisradherra.

Hrdnn Ottosdottir.

Commented [JFG6]: Enn gerum vid athugasemd vid ad
akvardanir a svidi lyfjamala, likt og kvedid er a um i pessari
grein, verdi endanlegar & stjérnsyslustigi og sati pvi ekki
keeru til edra stjornvalds.

Margoft hefur verid vakin athygli a peirri stodu sem
markadsleyfishafar lyfjanna eru i pegar kemur ad umsékn um
leyfisskyldu. Landspitali er mikilvaegasti og steersti
vidskiptavinurinn. A markadsleyfishafi hafi ekki moguleika a
ad kvarta yfir malsmedferad til haerra setts stjornvalds er
ibyngjandi. Akvardanir & pessu svidi eiga ad sjalfsogdu ad lita
somu logmalum og adrar dkvardanir stjérnvalds. bessi hattur
gildir vissulega um akvardanir lyfjagreidslunefndar i dag. Hins
vegar er um ad raeda undantekningu fra peirri meginreglu ad
akvardanir laegra setts stjérnvalds saeti kaeru til 2edra
stjornvalds.

{ drogum ad greinargerd med frumvarpsdrogum ad
lyfjalégum a sinum tima sagdi ad erfitt og kostnadarsamt geti
verid fyrir raduneyti, i ljosi peirrar sérpekkingar sem krafist
er, ad yfirfara og endurmeta pessar akvardanir. A méti ma
feera rok fyrir pvi ad edlilegt sé ad pessi sérpekking sé til
stadar innan raduneytisins. ba sagdi i greinargerd med
frumvarpinu & sinum tima ad ,réttar6ryggi peirra sem slikar
akvardanir sntia ad er p6 engu ad sidur tryggt par sem ekkert
er pvi til fyrirst6du fyrir vidkomandi ad visa akvérdun um
framangreint til medferdar domstdla, t.d. med stefnu &
hendur islenska rikinu”.

Hér er rétt ad minna 4 pa stadreynd ad islenska rikid er, fyrir
hond sjukratrygginga og heilbrigdisstofnana, langsteersti
vidskiptavinur peirra fyrirtaekja sem pjonusta islenska
heilbrigdiskerfid med lyf. Langsteersti. bad gefur augaleid ad
ekki er veenlegt ad standa i malaferlum vid pann vidskiptavin.
Hafa ber i huga ad kaeruheimildir eru almennt taldar til pess
fallnar ad auka réttaroryggi og skilvirkni i
stjornsysluframkvaemd. Varhugavert er ad undanskilja pessa
kaeruleid enda domstolaleidin meira ipyngjandi, baedi hvad
vardar kostnad og fyrirhofn.




