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AUGLYSING

um deiliskipulag Teigahverfis, vestan Jonsteigs, Mosfellsbae.

Bzjarstjorn Mosfellsbajar sampykkti deiliskipulag Teigahverfis, vestan Jonsteigs, Mos-
fellsbe, 4 fundi sinum pann 18. september 2002.

Deiliskipulagid felur { sér fyrirkomulag fbidarlé6da 4 um 6,5 ha svadi, med samtals
122 nyjum ibadum par af 85 i fjolbyli. A svadinu eru fyrir 4 ibadarhds. Skipulagssvadid
afmarkast af Reykjavegi til sudurs, Vesturlandsvegi til vesturs, Stekkjaflot til nordurs og
Jonsteigi til austurs.

Skipulags- og byggingarskilmalar og uppdrattur hafa hlotid p4 medferd sem skipulags-
og byggingarlog nr. 73/1997, med sidari breytingum, mela fyrir um. Skipulagsstofnun hefur
heimilad auglysingu pess. Deiliskipulagid 0dlast pegar gildi.

F.h. bejarstjiornar Mosfellsbeejar, 29. névember 2002.

Tryggvi Jonsson bzjarverkfredingur.

29. névember 2002 Nr. 850
REGLUGERD

um skommtun lyfja.

I. KAFLI
1. gr.
Gildissvio.

Reglugerd pessi fjallar um skommtun lyfja. Med lyfi er att vid lyf sem hafa markads-
leyfi 4 Islandi, lyf sem undanpaga hefur verid veitt fyrir, sbr. akvedi 8. mgr. 7. gr. lyfja-
laga nr. 93/1994 med sidari breytingum, lyf til kliniskra préfana og forskriftarlyf, sem haegt
er a0 skammta og falla undir skilgreiningu 5. gr. lyfjalaga.

Reglugerdin nar einnig til stakskommtunar lyfja og skommtunar i neydarbakka, neyd-
artoskur eda neyOarvagna, lyfjakistur sjikrabila, flugvéla og skipa.

Um skémmtun lyfja gilda reglur um framleidslu lyfja eftir pvi sem vid 4 hvad vardar
adstodu, adferdir og starfsheaetti vid skommtunina. Hraefnid 1 framleidsluna eru pau lyf sem
eru skdommtud.

Lyfjatiltekt og skommtun lyfja i heimahusi, sem heimahjikrun annast, er undanpegin
akvaedum reglugerdar pessarar.

2. gr.
Skilgreiningar.
1. Handskémmtun lyfja: Med handskommtun lyfja er att vid skommtun lyfja i skammta-
oskjur 1 lyfjabidum eda sjikrahdsapétekum.
2. Lyfjatiltekt: Med lyfjatiltekt er att vid tiltekt 4 einstokum skammti lyfs handa einstokum
sjuklingi, hverju sinni sem lyf er notad.
3. Skammtaaskja: Med skammtadskju er att vid hentugar umbudir eda ilat (afhendingar-
ilat) sem lyfjum er skammtad i. Skammtadskjur skulu vera hinar endanlegu umbudir.
4.  Skommtun [ skammtaoskjur: Med skommtun { skammtadskjur er att vid hvers kyns
pokkun lyfja 1 sérstaka skammtaoskju fyrir tilgreindan sjikling.
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5. Stakskommtun lyfja: Med stakskommtun lyfja er att vid pokkun lyfja i stakan lyfja-
skammt (unit dose) fyrir ndnar tilgreindan eda otilgreindan sjikling.

6. Vélskommtun lyfja: Med vélskommtun er att vid skommtun lyfja med par til gerdri vél
i vidurkenndar umbudir.

II. KAFLI
Heimild til skommtunar.
3. gr.
Heimild til handskémmtunar.

Lyfjabidum og sjikrahiisapdtekum er heimilt ad handskammta i skammtaoskjur, enda
sé farid ad almennum heimildum um framleidslu og afgreidslu lyfja og um sé ad reda lyf
sem afgreidd eru beint til sjiklinga. Heilbrigdisstofnunum, par sem starfraekt er sjikrahus-
apotek eda sem gert hafa samning vid lyfjafreding um lyfjafredilega pjoénustu, sbr. 35. gr.
lyfjalaga nr. 93/1994, er einnig heimilt ad skammta lyf fyrir einstaka vistmenn stofnunar,
enda séu uppfyllt skilyrdi 9. gr.

4. gr.
Heimild til vélskommtunar.

Til vélskommtunar lyfja parf framleidsluleyfi, samkvaemt 31. gr. lyfjalaga nr. 93/1994,
med sidari breytingum sbr. dkvadi reglugerdar nr. 700/1996 um framleidslu lyfja.

Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra getur, ad fenginni umsogn Lyfjastofnunar, veitt
fyrirteki sem ekki fellur undir 3. gr., framleidsluleyfi til vélskommtunar, enda uppfylli pad
skilyrdi 32. gr. lyfjaiaga um skilyrdi pess ad fa framleidsluleyfi og geri samning vid heil-
brigdisstofnun eda lyfsoluleyfishafa um vélskémmtun. I slikum samningi skal skyrt kvedid
4 um skyldur hvors um sig og dbyrgd adila gagnvart hvor 6drum. Par skal koma fram
hvernig dbyrgdarhafinn framfylgir skyldum sinum og hvar og hvernig lokasampykkt vor-
unnar fer fram. Slikur samningur er hadur sampykki Lyfjastofnunar.

Leyfishafi hefur leyfi til ad selja skommtud lyf til heilbrigdisstofnana eda lyfsoluleyf-
ishafa.

Adur en vélskommtun lyfja hefst skal liggja fyrir stadfesting Lyfjastofnunar um ad vél-
og hugbunadur hafi verid gildadur.

II. KAFLI
Almenn akvaedi.
5. gr.

Vid skommtun { skammtadskjur skal fyllsta oryggis gett, med pad fyrir augum ad
komid sé i veg fyrir mistok. Hisnadi, binadur og starfshettir skulu hafa starfseminni og
fylgja gildandi leidbeiningum um goéda framleidsluhetti i lyfjagerd (GMP; Good Manufac-
turing Practice) eftir pvi sem vid 4.

Hver sd, sem skammtar lyf skal koma 4 gedatryggingu og heildstedri gedahandbdk
um starfsemina.

6. gr.

Vio skommtun i skammtadskjur skal pess gatt, ad heilbrigdisstarfsfolk og sjuklingar
fai naudsynlegar upplysingar med skommtudum lyfjum.

Heimilt er peim, sem leyfi hefur til ad skammta lyf, ad rjifa pakkningar lyfja til ad
annast skommtun samkvaemt pessari reglugerd. Sérstok skylda er 16gd 4 pann sem annast
skommtun ad hann gangi Gr skugga um ad lyf henti til skommtunar med tilliti til geymslu-
pols, lyfjafredilegra og taeknilegra eiginleika lyfsins og milliverkana vid onnur lyf.

Lyfjastofnun gefur ut lista yfir lyf sem talin eru hef til vélskommtunar.
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IV. KAFLI
Framkvaemd.
7. gr.

Peir sem annast skommtun i skammtaoskjur skulu setja sér skyrar og skriflegar reglur
um 4afyllingu og athendingu skammtaaskja, er tryggja skulu oryggi vardandi eftirfarandi
petti, eftir pvi sem vid &:

AD rétt lyf sé afgreitt til rétts sjiklings.

Ad fyrir hendi sé moguleiki 4 sannkennsli dvisads lyfs.

AJ notkunarfyrirmeli leknis komist rétt til skila.

AD Ijost s¢ af umbidum hverjum lyf sé ztlad.

Ad notanda sé gert 1jost hver geymsluskilyrdi og fyrning lyfs eru, ef um er ad reda

lyf med takmarkad geymslupol.

A9 afyllingin fari fram med peim heatti ad ekki geti att sér stad vixlun lyfja, mengun

eda onnur breyting a lyfi.

7. AD tryggt sé ad umbudir paer sem notadar eru — skammtadskjurnar — og afyllingar-
ahold hafi ekki ahrif 4 verkun og utlit lyfs.

8. AD hver éfylling sé pannig skrdd ad sja megi 4 hverjum tima;

eingilt nimer (s.s. radnimer lyfsedils),

hvada afyllingar hafi farid fram,

til hvada sjuklinga,

samkvamt hvada fyrirmalum,

frd hvada lakni,

hvada lyf hafi verid fyllt 4,

hvada lotunimer og fyrningu afyllt lyf hafi borid,

hvenar afyllingin hafi farid fram,

hver hafi annast afyllinguna og

hvada lyfjafredingur hafi annast eftirlit med afyllmgunm

9. AES lyfjafredingur beri dbyrgd 4 ad ofannefnd atridi séu virt og beri endanlega abyrgd
4 afthendingu lyfs i skammtadoskju.

ARl e
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8. gr.

Vid skommtun { skammtadskjur fyrir tilgreindan sjikling skal fylgja skriflegum fyrir-
malum leknis sem leyfi hefur til ad dvisa pvi lyfi sem um redir. Fyrirmaelin skulu vera
med peim hetti sem 16g og stjornvaldsfyrirmeli kveda 4 um og skulu na til allra lyfja sem
skammtad er. I fyrlrmaelum leeknis skal koma greinilega fram hve mikid magn skuli athent
hverju sinni og 4 hvada tima sélarhrings pad skuli notad.

9. gr.

Lyfjafredingur ber 4byrgd 4 skommtun { skammtadskjur. Heimilt er ad fela lyfjateknum
eda 1 undantekningatilvikum 68ru sérpjalfudu starfsfolki ad annast skommtunina enda ann-
ist lyfjafredingur lokaeftirlit og skulu badir adilar kvitta fyrir réttri framkvaemd.

Um skommtun { skammtaoskjur gilda somu reglur og um afgreidslu lyfsedla, p.a m.
um faglegt eftirlit lyfjafredings med avisudu lyfi.

Vid vélskommtun lyfja skulu fyrirmeli leeknis yfirfrd 4 skommtunarbeidni, sem lyfja-
fredingur stadfestir, { peirri lyfjabid, par sem 6skad er afgreidslu 4 vidkomandi lyfsedli.
Um allar breytingar 4 lyfsedli fer samkvamt dkvedum reglugerdar um afgreidslu lyfsedla,
aritun og afhendingu lyfja nr. 91/2001. Skommtunaradila er 6heimilt ad breyta skommtun-
arbeidni og skal dbyrgdarhafi eda lyfjafredingur i hans pjénustu tryggja ad rétt sé skammtad.
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10. gr.

Heimilt er ad skammta fleiri en einum sjiklingi tr somu lyfjapakkningu. Pegar lyfja-
pakkning er rofin skal merkja hana dagsetningu pess dags.

Pegar um vélskommtun er ad reda skal midad vid ad lyf sé ekki utan upprunalegrar
pakkningar lengur en naudsyn krefur og aldrei lengur en tvo manudi frd pvi ad lyf fer {
skommtunarvél og par til sjuklingur 4 ad hafa tekid pad inn, nema fyrir liggi geymslupols-
préfanir, sem Lyfjastofnun hefur sampykkt.

Pegar um er ad reda skammtadskjur tilgreindra einstaklinga skal ad jafnadi ekki
skammta til lengri tima en eins manadar 1 senn.

1. gr.
I merkingu skammtadskju skal eftirfarandi koma fram:

1.  Audkenni peirrar lyfjabudar, sem athendir skammtad lyf.
2. Sérheiti lyfs eins og pad er tilgreint 4 umbidum.

3. Styrkur.

4. Lyfjaform.

5.

Fyrirmeali um notkun, sbr. 8. gr.

Pegar skammtad er handa einstokum sjiklingi skal eftirfarandi einnig koma fram:
1. Nafn sjiklings.
Kennitala sjiklings.
3. Koédanimer eda nafn leknis sem dvisadi.

0o

Pegar um er ad reda skammtadskju sem ekki er ®tlud tilgreindum sjuklingi skal eft-
irfarandi einnig koma fram:
1.  Audkennisnimer, sbr. 4. mgr.
2. Dagsetning skdmmtunar.
3.  Fyrning lyfs.
4. Heiti lyfjabidar eda sjikrahisapoteks.

Audkennisnimeri, sem lyfjabid eda sjukrahdsapdtek uthlutar, er @tlad ad tryggja rekj-
anleika lyfja 1 skammtadskju med tilliti til lotunimera lyfjanna og hver annadist afyllingu
og eftirlit med henni.

12. gr.
Lyfjabuid eda sjukrahusapoétek sem athendir skommtud 1yf til sjuklings skal hafa eftir-
lit med ad innihald skammtatskju sé i samremi vid fyrirmeli, sem liggja til grundvallar
skémmtuninni, sbr. 9. gr.

V. KAFLI
Vardveisla gagna.
13. gr.

I sjikrahisapétekum og 6drum heilbrigdisstofnunum, par sem skommtun lyfja fer fram,
skulu skrifleg fyrirmeli leknis um skommtun { skammtadskjur og gogn, sem varda rekj-
anleika lyfjaskommtunar vardveitt { eitt dr frd skommtun.

Framangreind gogn skulu vera adgengileg Lyfjastofnun og Landlekni.

Um vardveislu lyfsedla, sem liggja til grundvallar skommtun dsamt skdmmtunarkortum,
fer samkvaemt dkvedum reglugerdar nr. 91/2001 um afgreidslu lyfsedla, aritun og afthend-
ingu lyfja.
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VI. KAFLI
Eftirlit, vidurlog og gildistaka.
14. gr.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med framkvaemd reglugerSar pessarar.

Verdi vid lyfjaskommtun alvarleg mistok skulu pau pegar tilkynnt Lyfjastofnun, sem
skal framkvama sérstaka rannsokn 4 madlsatvikum og gera skyrslu par um. Skyrslan skal
latin mélsadilum { té og eitt eintak hennar skal senda heilbrigdis- og tryggingamélaradu-
neytinu.

15. gr.

Brot gegn dkvaedum reglugerdar pessarar varda vidurlogum samkvaemt dkvedum XV.
kafla lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum. Um maél, sem risa kunna ut af brotum
4 reglugerd pessari, fer ad hatti opinberra mala.

16. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 44. gr. sbr. XII. kafla lyfjalaga nr. 93/1994
med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi. Jafnframt fellur dr gildi reglugerd nr. 493/1999
um skommtun {1 lyfjadskjur.

Braoabirgdadkveedi.

Eldri 4dur dtgefin leyfi, samkvaemt 4. gr. reglugerdar nr. 493/1999 um skommtun {
lyfjadskjur, halda gildi sinu. P6 skulu peir sem fengid hafa leyfi samkvemt eldri reglugerd
og hyggjast halda starfseminni dfram adlaga starfsemi sina ad dkvaedum reglugerdar pess-
arar innan eins ars fra gildistoku hennar.

Heilbrigdis- og tryggingamdlaraduneytinu, 29. névember 2002.

Jon Kristjansson.

Davio A. Gunnarsson.

25. névember 2002 Nr. 851
REGLUGERD

um grzent békhald.

1. KAFLI
Almenn akvaedi.
L. gr.
Markmio.

Markmid reglugerdar pessarar er ad veita almenningi, félagasamtokum og stjérnvéldum
upplysingar um hvernig umhverfismalum er hattad i starfsemi sem haft getur { fér med sér
mengun. Ennfremur er pad markmid reglugerdarinnar ad hvetja rekstraradila til ad fylgjast
vel med helstu umhverfispdttum starfseminnar og leitast vid ad tryggja ad préun starfsem-
innar sé jakvad fyrir umhverfid.

2. gr.
Gildissvio.
Reglugerd bessi gildir um faerslu grens bokhalds og skyrslur um graent békhald fyrir
starfsleyfisskylda starfsemi sem tilgreind er 4 lista { vidauka med reglugerd pessari.



