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AUGLYSING

um deiliskipulag fristundabyggdar i landi Ornélfsdals i Borgarbyggd.

Bejarstjorn Borgarbyggdar hefur sampykkt ofangreint skipulag.

Deiliskipulagid hefur fengid medferd samkvemt dkvaedum 18. gr. og 25. gr. skipulags-
og byggingarlaga nr. 73/1997 m. s. br. Deiliskipulagid hefur verid yfirfarid af Skipu-
lagsstofnun skv. 16gum nr. 73/1997.

Ofangreint skipulag 6dlast pegar gildi.

Borgarnesi, 12. juli 1999.
Bajarverkfredingur Borgarbyggdar,

Sigurdur P. Hardarson.

13. juli 1999 Nr. 493

REGLUGERD

um skommtun i lyfjaoskjur.

I. KAFLI
Gildissvid.
1. gr.

Reglugerd pessi fjallar um hvers kyns skommtun {1 lyfjadskjur. Med lyfi er 4tt vid lyf
sem hafa markadsleyfi 4 Islandi, lyf sem leyfilegt er ad nota samkvamt sérstakri heimild
sem lyfjanefnd rikisins veitir, lyf til kliniskra préfana og forskriftarlyf, sem hagt er ad
skammta og falla undir skilgreiningu 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og akvadi tilskipunar
Evrépusambandsins nr. 65/65/EBE, med sidari breytingum.

Reglugerdin nar einnig til stakskommtunar lyfja og skommtunar i neydarbakka,
neyQdartoskur eda neydarvagna, lyfjakistur sjikrabila, flugvéla og skipa.

Um skommtun lyfja gilda almennar reglur um framleidslu lyfja eftir pvi sem vid a.
Hréefnid { framleidsluna eru pau lyf sem eru skommtud. Skal til pess litid hvad vardar
adstodu, adferdir og starfshatti vid skommtunina. Lyfjatiltekt og skommtun lyfja { heima-
hisi, sem heimahjikrun annast er undanpegin dkvaedum reglugerdar pessarar.

Skilgreiningar.
2. gr.

1. Skommtun 1 lyfjadskjur: Med skommtun { lyfjadskjur er att vid hvers kyns pokkun
lyfja 1 sérstaka lyfjadskju fyrir tilgreindan sjikling til nokkurra daga, en mest til ménadar-
notkunar.

2. Lyfjatiltekt: Med lyfjatiltekt er att vid tiltekt & einstokum skammti lyfs handa ein-
stokum sjiklingi, hverju sinni sem lyf er notad.

3. Stakskommtun lyfia: Med stakskommtun lyfja er att vid pokkun lyfja { stakan lyfja-
skammt (unit dose) fyrir ndnar tilgreindan eda 6Stilgreindan sjikling.

4. Lyfiaaskja: Med lyfjadskju er att vid hentugar umbudir eda {lat (afthendingarilat)
sem lyfjum er skammtad i. Lyfjadskjur skulu vera hinar endanlegu umbudir.
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Starfsleyfi.
3. gr.

Skommtun { lyfjadskjur ma fara fram, dn sérstaks starfsleyfis, i lyfjabidum og sjikra-
husapétekum enda sé€ farid ad almennum heimildum um afgreidslu lyfja og um sé ad reda
lyf sem afgreidd eru beint til sjiklinga. Skommtun fyrir einstaka vistmenn stofnunar md
einnig fara fram 4n sérstaks leyfis, 4 heilbrigdisstofnunum par sem starfreekt er sjikra-
hisapétek eda sem gert hafa samning vid lyfjafreeding um lyfjafredilega pjonustu, sbr. 35.
gr. lyfjalaga nr. 93/1994, enda séu uppfyllt skilyrdi 10. gr. pessarar reglugerdar.

4. gr.

Heilbrigdis- og tryggingamalarddherra getur, ad fenginni umsodgn Lyfjaeftirlits rikisins,
veitt leyfi til skommtunar lyfja til adila sem ekki fellur undir 3. gr., enda sé hann lyfja-
freedingur sbr. 16g um lyfjafredinga nr. 35/1978, med sidari breytingum og um sé ad raeda
starfsemi sem rdmast innan dkveda 4. malsgr. 30. gr. lyfjalaga. Med sama hztti getur rad-
herra veitt adila sem fellur undir 3. gr. vidtekara leyfi til skommtunar lyfja ad uppfylltum
somu skilyrdum.

Leyfishafi verdur ad tryggja ad farid sé ad dkvadum reglugerdar nr. 426/1997 um lyf-
soluleyfi og lyfjabudir, hvad vardar adfong, skraningu og vorslu lyfja, sem og afhendingu
skammtadra lyfja.

Lyfjaheilds6lum er heimilt ad selja lyf, peim sem fengid hefur leyfi samkvaemt 1.
malsgrein pessarar greinar og gert hefur samning vid heilbrigdisstofnun um lyfjafredilega
bjénustu skv. 35. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 eda samning skv. 5. gr. reglugerdar bessarar.
Samningurinn veitir vidkomandi adila heimild til s6lu skammtadra og/eda dskammtadra
lyfja til pess sem samid hefur verid vid.

Lyfjaeftirlit rikisins hefur eftirlit med starfsemi pess sem far leyfi samkvemt pessari
grein.

5. gr.
I peim tilvikum pegar lyf eru skémmtud fyrir pridja adila skal gerdur samningur um
lyfjafredilega pjonustu og 4byrgd adila gagnvart hvor 6drum. Samningurinn er hadur
sampykki Lyfjaeftirlits rikisins.

II. KAFLI
Almenn akvaedi.
6. gr.

Vid skommtun { lyfjadskjur skal fyllsta oryggis geett, med pad fyrir augum ad komid
sé 1 veg fyrir mistok. Hisn®di, binadur og starfshattir skulu hefa starfseminni og fylgja
gildandi leidbeiningum um géda framleidsluhetti { lyfjagerd (GMP; Good Manufacturing
Practice) eftir pvi sem vid 4. Skommtun skal fara fram { adstodu par sem gott nzdi er.

Hja peim sem skammtar lyf skal koma 4 gadatryggingu og heildstedri gedahandbok
um starfsemina.

7. gr.

Heimilt er peim, sem leyfi hefur til ad skammta { lyfjadskjur, ad rjifa pakkningar lyfja
til a0 annast skommtun samkvemt pessari reglugerd. Skylda er 16gd 4 pann sem annast
skommtun ad hann gangi Ur skugga um ad lyf henti til skémmtunar med tilliti til
geymslupols, lyfjafredilegra og teknilegra eiginleika lyfsins.

Vid skommtun { lyfjadskjur, samkvamt pessari reglugerd, skal pess gett ad heilbrigdis-
starfsfolk og sjiklingar fai naudsynlegar upplysingar med hinu skammtada lyfi.
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III. KAFLI
Framkvamd.
8. gr.
beir sem annast skommtun { lyfjadskjur skulu setja sér skyrar og skriflegar reglur um
afyllingu og athendingu lyfjaaskja, er tryggja skulu oryggi vardandi eftirfarandi petti, eftir

pvi sem vid a:

AQ rétt lyf sé afgreitt til rétts sjuklings.

AQ fyrir hendi sé moguleiki 4 sannkennsli dvisads lyfs.

AJ notkunarfyrirmaeli leknis komist rétt til skila.

AQ 1jost sé af umbidum hverjum lyf sé @tlad.

Ad notanda sé gert 1j6st hver geymsluskilyrdi og fyrning lyfs er, ef um er ad raeda lyf

med takmarkad geymslupol.

AJ afyllingin fari fram med peim hetti ad ekki geti att sér stad vixlun lyfja, mengun

eda onnur breyting 4 lyfi.

7. AJ tryggt s€¢ ad umbudir paer sem notadar eru — lyfjadskjurnar — og afyllingardhold
hafi ekki dhrif 4 verkun og utlit lyfs.

8. AJ hver dfylling sé pannig skrad ad sja megi 4 hverjum tima hvada dfyllingar hafi
farid fram, til hvada sjiklinga, samkvemt hvada fyrirmalum, frd hvada lekni, hvada
lyf hafi verid fyllt 4, hvada lotunimer afyllt lyf hafi borid, hvener afyllingin hafi farid
fram, hver hafi annast &fyllinguna og hvada lyfjafredingur hafi annast eftirlit med
afyllingunni.

9. A0 lyfjafredingur beri dbyrgd 4 ad ofannefnd atridi séu virt og beri endanlega abyrgd
4 afhendingu lyfs { lyfjadskju.
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9. gr.

Vid skommtun { lyfjadskjur fyrir tilgreindan sjikling skal fylgja skriflegum fyrirmalum
leknis sem leyfi hefur til ad dvisa pvi lyfi sem um radir. Fyrirmelin skulu vera med peim
hatti sem 16g og stjérnvaldsfyrirmali kveda 4 um og skulu na til alls sem skammtad er,
hvort sem um er ad reda lyfsedilsskyld lyf, lausasolulyf, eda annad. I fyrirmalum leknis
skal koma greinilega fram hve mikid magn skuli afhent hverju sinni, i hve langan tima lyf
skuli notad og 4 hvada tima sélarhrings pad skuli notad.

10. gr.

Lyfjafredingur ber dbyrgd 4 skommtun { lyfjadskjur. Heimilt er ad fela lyfjateknum
eda 00ru sérpjalfudu starfsfolki ad annast skommtunina enda annist lyfjafredingur pd
lokaeftirlit og skulu badir adilar kvitta fyrir réttri framkvemd.

Um skommtun 1 lyfjadskjur gilda somu almennu reglur og um afgreidslu lyfsedla,
p. dm. um faglegt eftirlit lyfjafredings med avisudu lyfi.

11. gr.

Heimilt er ad skammta fleiri en einum sjuklingi dr somu lyfjapakkningu. Hverju sinni
sem lyfjapakkning er rofin fyrsta sinni skal merkja hana dagsetningu pess dags. Ekki ma
skammta dr rofinni pakkningu { lengri tima en sex mdnudi, enda hafi pakkningin verid
geymd lokud vid vidurkennd skilyrdi pann tima og geymslupol lyfsins { rofinni pakkningu
sé ekki skemmra.

12. gr.

[ merkingu lyfjadskju skal eftirfarandi koma fram:

1. Audkenni peirrar lyfjabudar, eda annars, sem skammtar lyfid.
2. Sérheiti lyfs eins og pad er tilgreint 4 umbddum.



Nr. 493 1568 13. juli 1999

3. Styrkur.
4. Lyfjaform.
5. Fyrirmali um notkun.

begar um er ad reeda lyfjaoskju sem ekki er @tlud tilgreindum sjiklingi skal eftirfarandi
einnig koma fram:
1. Audkennisnimer, sbr. 4. malsgr. pessarar greinar.
2. Dagsetning skommtunar.
3. Fyrning lyfjadskjunnar.
4. Heiti lyfjabuidar eda sjukrahisapéteks.
begar skammtad er handa einstokum sjiklingi skal eftirfarandi einnig koma fram:
1. Nafn sjiklings.
2. Kennitala sjiklings.
3. Koédanimer eda nafn leknis sem dvisadi.

Audkennisniimeri, sem apétek eda sjikrahisapotek tthlutar, er @tlad ad tryggja rekjan-
leika lyfja { lyfjaoskju med tilliti til lotunimera lyfjanna og hver annadist afyllingu og
eftirlit med henni.

13. gr.

Fyrning lyfs skal tilgreind sem ,,Notist fyrir ... med dagsetningu, télugildi mdnadar
og fjogurra stafa artali, til demis ,,01/10/2000“. Fyrning lyfs skal midud vid geymslupol
lyfs eftir skommtun { lyfjadskju. Pegar um er ad reda lyfjadskjur tilgreindra einstaklinga
er 6heimilt ad skammta til lengri tima en fjogurra vikna { senn.

IV. KAFLI
Vardveisla gagna.
14. gr.

Skrifleg fyrirmeli leknis um skommtun { lyfjadskjur, sbr. 1. mélsgr. 9. gr., skulu vard-
veitt { a0 minnsta kosti fimm 4r frd pvi skommtun fér fram og gégn sem varda rekjanleika
lyfjaskommtunar skulu vardveitt { ad minnsta kosti prji ar frd skommtun.

Framangreind gogn skulu vera adgengileg Lyfjaeftirliti rikisins og Landlakni.

AJ peim geymslutima lidnum, er greinir { 1. og 2. mgr., skal gdgnum, jafnt skriflegum
sem rafrenum, eytt 4 tryggilegan hatt.

V. KAFLI
Sérstok dkveedi um vélskommtun.
15. gr.
Adur en vélskommtun lyfja hefst skal liggja fyrir heimild Lyfjaeftirlits rikisins um ad
hefja megi skommtun og badi vél- og hugbtinadur hafi verid gildadur.

VI. KAFLI
Eftirlit, vidurlog og gildistaka.

16. gr.
Lyfjaeftirlit rikisins hefur eftirlit med framkvemd reglugerdar pessarar.

17. gr.
Brot gegn dkvedum reglugerdar pessarar varda vidurlogum skv. 43. gr. lyfjalaga nr.
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93/1994. Um madl, sem risa kunna ut af brotum 4 reglugerd pessari, fer ad heatti opinberra
mala.

18. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 44. gr., sbr. 30. og 35. gr. lyfjalaga nr. 93/1994,
odlast pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 13. juli 1999.

Ingibjorg Palmadéttir.

Svanhvit Jakobsdottir.

14. jali 1999 Nr. 494
AUGLYSING

um tutgafu skodunarhandbékar um skraningu og
binad okutzekja sem flytja haettulegan farm.

Med visan til reglugerdar um flutning 4 hattulegum farmi nr. 192 27. mars 1998, hefur
raduneytid gefid Ut skodunarhandbdk er greinir ndnar frd hver skuli vera framkvamd
skodunar og skraningar okutekja sem flytja hattulegan farm.

Réaduneytid hefur falid Skraningarstofunni hf. fj6lritun bdkarinnar og dreifingu til
faggiltra skodunarstofa.

Petta tilkynnist hér med.

Doms- og kirkjumdlardduneytinu, 14. juli 1999.

F h.r
Bjorn Friofinnsson.
Guoni Karlsson.

23. juli 1999 Nr. 495

AUGLYSING
um deiliskipulag i Reykjavik.

Samkvamt skipulags- og byggingarlogum hefur borgarrdd Reykjavikur pann 1. jini
1999 sampykkt deiliskipulag athafna- og idnadarsvzadis 4 Artinshdfda sem markast af Bilds-
hofda 1 sudri, Stérhofda 1 nordri, Breidhofda { vestri og Hofdabakka 1 austri og tekur enn-
fremur til 160a vid Eirh6fda og Eldshofda.

Deiliskipulagsuppdrattur og greinargerd hafa verid send Skipulagsstofnun til yfirferdar.

Deiliskipulagid 6dlast pegar gildi.

Reykjavik, 23. juli 1999.
Porvaldur S. Porvaldsson skipulagsstjori.
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