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REGLUGERD

um skémmtun lyfja.

I. KAFLI
1lgr.
Gildissvio.

Reglugerd pessi fjallar um skdmmtun lyfja. Med lyfi er &t vid lyf sem hafa markadsl eyfi
alidandi, lyf sem undanpéga hefur verid veitt fyrir, sbr. kvasdi 8. mgr. 7. gr. lyfjaaga nr.
93/1994 med sidari breytingum, lyf til kliniskra préfana og forskriftarlyf, sem haagt er ad
skammta og falaundir skilgreiningu 5. gr. lyfjalaga.

Reglugerdin naa einnig til stakskdmmtunar lyfja og skémmtunar i neydarbakka, neydar-
téskur eda neydarvagna, lyfjakistur gukrabila, flugvéla og skipa.

Um skdmmtun lyfja gilda reglur um framleidslu lyfja eftir pvi sem vid & hvad vardar
a0stodu, adferdir og starfshadti vid skdmmtunina. Hraefnid i framleidsluna eru pau lyf sem
eru skommtud.

Lyfjatiltekt og skdmmtun lyfja i heimahlsi, sem heimahjikrun annast, er undanpegin
akvasdum reglugerdar pessarar.

2.0r.
Silgreiningar.

1. Handskdmmtun lyfja: Med handskdmmtun lyfja er att vio skdmmtun lyfja i skammta
oskjur i lyfjabidum eda sjukrahisapotekum.

2. Lyfjatiltekt: Med lyfjatiltekt er att vio tiltekt & einstokum skammti lyfs handa einstokum
siuklingi, hverju sinni sem lyf er notad.

3.  Skammtaaskja: Med skammtadskju er att vid hentugar umbudir eda ilat (afhendingaril &)
sem lyfjum er skammtad i. Skammtadskjur skulu vera hinar endanlegu umbuadir.

4., KOmmtun i skammtadskjur: Med skdmmtun i skammtadskjur er att vio hvers kyns
pokkun lyfja i sérstaka skammtadskju fyrir tilgreindan sjukling.

5. Sakskdmmtun lyfja: Med stakskémmtun lyfja er att vid pokkun lyfja i stakan lyfja
skammt (unit dose) fyrir nnar tilgreindan eda étilgreindan sjukling.

6. Véskdmmtun lyfja: Med vélskdmmtun er att vio skdmmtun lyfja med par til gerdri vél i
vidurkenndar umbuair.

1. KAFLI
Heimild til skémmtunar.
3.0r.
Heimild til handskdmmtunar.

Lyfjabldum og s Ukrahlsapotekum er heimilt ad handskammta i skammtadskjur, enda sé
fario ad amennum heimildum um framleidslu og afgreidsiu lyfja og um sé ad rada lyf sem
afgreidd eru beint til sjuklinga. Heilbrigdisstofnunum, par sem starfraekt er sjukrahlsapétek
eda sem gert hafa samning vio lyfjafra®ing um lyfjafrasdilega pjonustu, sbr. 35. gr. lyfjalaga
nr. 93/1994, er einnig heimilt ad skammta lyf fyrir einstaka vistmenn stofnunar, enda séu
uppfyllt skilyrai 9. gr.
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4. qr.
Heimild til vélskdmmtunar.

Til vélskdmmtunar lyfja parf framleidsluleyfi, sasmkvaamt 31. gr. lyfjalaga nr. 93/1994,
med sidari breytingum sbr. &kvasi reglugerdar nr. 700/1996 um framleidslu lyfja.

Heilbrigdis- og tryggingamaarédherra getur, ad fenginni umsodgn Lyfjastofnunar, veitt
fyrirtaki sem ekki fellur undir 3. gr., framleidsluleyfi til vélskémmtunar, enda uppfylli pad
skilyrdi 32. gr. lyfjalaga um skilyroi pess ad fa framleidsluleyfi og geri samning vid heil-
brigdisstofnun eda lyfsoluleyfishafa um véskommitun. i slikum samningi skal skyrt kvedid &
um skyldur hvors um sig og abyrgd adila gagnvart hvor 6érum. bar skal koma fram hvernig
abyrgdarhafinn framfylgir skyldum sinum og hvar og hvernig lokasampykkt vorunnar fer
fram. Slikur samningur er hadur sampykki Lyfjastofnunar.

Leyfishafi hefur leyfi til ad selja skdmmtud Iyf til heilbrigdisstofnana eda lyfsoluleyfis-
hafa.

Adur en vélskommtun lyfja hefst skal liggja fyrir stadfesting Lyfjastofnunar um ad vél-
0g hugbunadur hafi verid gildadur.

. KAFLI
Almenn &kvaadi.
5.0r.

Vio skémmtun i skammtadskjur skal fyllsta 6ryggis geett, med pad fyrir augum ad komid
sé i veg fyrir mistok. Hasnaadi, bunadur og starfshedttir skulu hadfa starfseminni og fylgja
gildandi leidbeiningum um goda framleidsluhadti i lyfjagerd (GMP; Good Manufacturing
Practice) eftir pvi semvid &

Hver sa, sem skammtar lyf skal koma & gasdatryggingu og heildstasdri gesdahandbok um
starfsemina.

6. or.

Vid skdmmtun i skammtadskjur skal pess gedt, ad heilbrigdisstarfsfélk og sjuklingar fai
naudsynlegar upplysingar med skdmmtudum lyfjum.

Heimilt er peim, sem leyfi hefur til ad skammta lyf, ad rjifa pakkningar lyfjatil ad annast
skdmmtun samkvaamt pessari reglugerd. Sérstok skylda er 16g6 & pann sem annast skdmmtun
a0 hann gangi Or skugga um ad lyf henti til skdmmtunar med tilliti til geymslupols,
lyfjafrasdilegra og taknilegra eiginleika lyfsins og milliverkanavio énnur Iyf.

Lyfjastofnun gefur Ut lista yfir lyf sem talin eru hed til vélskdmmtunar.

V. KAFLI
Framkvaemd.
7.0r.

Peir sem annast skdmmtun i skammtadskjur skulu setja sér skyrar og skriflegar reglur um
afyllingu og afhendingu skammtaaskja, er tryggja skulu Oryggi vardandi eftirfarandi padti,
eftir pvi semvid &

A0 rétt lyf sé afgreitt til rétts 5juklings.

A0 fyrir hendi sé moguleiki & sannkennsli avisads lyfs.

Ad notkunarfyrirmadi lasknis komist rétt til skila.

Ad ljést sé af umbudum hverjum lyf sé alad.

Ad notanda sé gert ljést hver geymsluskilyrdi og fyrning lyfs eru, ef um er ad rasda lyf
med takmarkad geymslupol.

gpLODE
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6. A0 &yllingin fari fram med peim hadti ad ekki geti att sér stad vixlun lyfja, mengun eda
Onnur breyting alyfi.

7. A0 tryggt sé ad umbuldir pag sem notadar eru — skammtadskjurnar — og &yllingarahold
hafi ekki dhrif averkun og (tlit lyfs.

8. Ad hver &ylling sé pannig skréd ad §amegi a hverjum tima;

eingilt nimer (s.s. radnimer lyfsedils),

hvada &fyllingar hafi farid fram,

til hvada sjuklinga,

samkvaant hvada fyrirmadum,

fra hvada lakni,

hvada lyf hafi verid fyllt 4,

hvada lotunimer og fyrningu afyllt lyf hafi borid,

hvenaa &fyllingin hafi farid fram,

hver hafi annast &yllinguna og

hvada lyfjafraedingur hafi annast eftirlit med afyllingunni.

9. A6 lyfjafradingur beri abyrgd a ad ofannefnd atridi séu virt og beri endanlega abyrgd a
afhendingu lyfs i skammtadskju.

T Se@ho a0 T

8. or.

Vio skémmtun i skammtadskjur fyrir tilgreindan sjukling skal fylgja skriflegum fyrir-
madum laknis sem leyfi hefur til ad avisa pvi lyfi sem um rasir. Fyrirmadin skulu vera med
peim hadti sem 16g og stjornvaldsfyrirmadi kveda & um og skulu na til alra lyfja sem
skammtad er. | fyrirmadum laknis skal koma greinilega fram hve mikid magn skuli afhent
hverju sinni og & hvada tima solarhrings pad skuli notad.

9.0r.

Lyfjafresdingur ber dbyrgd a skdmmtun i skammtadskjur. Heimilt er ad fela lyfjatasknum
eda i undantekningatilvikum 6dru sérpjalfudu starfsfélki ad annast skdmmtunina enda annist
lyfjafraadingur lokaeftirlit og skulu badir adilar kvitta fyrir réttri framkvaamd.

Um skdmmtun i skammtadskjur gilda sdmu reglur og um afgreidsiu lyfsedla, p.&m. um
faglegt eftirlit lyfjafrasdings med avisudu lyfi.

Vid véskdmmtun lyfja skulu fyrirmadi laknis yfirfaard a skommtunarbeioni, sem lyfja
fragdingur stadfestir, i peirri lyfjabid, par sem 6skad er afgreidsiu a vidkomandi lyfsedli. Um
allar breytingar a lyfsedli fer samkvaamt ékvasdum reglugerdar um afgreidslu lyfsedla, aritun
og afhendingu lyfja nr. 91/2001. Skémmtunaradila er éheimilt ad breyta skémmtunarbeioni
og skal dbyrgdarhafi eda lyfjafrasdingur i hans pjonustu tryggja ad rétt sé skammtad.

10. gr.

Heimilt er ad skammta fleiri en einum sjuklingi Gr sdmu lyfjapakkningu. begar lyfja-
pakkning er rofin skal merkja hana dagsetningu pess dags.

Pegar um vélskébmmtun er ad ra®da skal midad vid ad lyf sé ekki utan upprunaegrar
pakkningar lengur en naudsyn krefur og aldrei lengur en tvo ménudi fra pvi ad Iyf fer i
skémmtunarvél og par til sjuklingur a ad hafa tekid pad inn, nema fyrir liggi geymslupols-
profanir, sem Lyfjastofnun hefur sampykkt.

Pegar um er ad ragda skammtadskjur tilgreindra einstaklinga skal ad jafnadi ekki
skammtatil lengri tima en eins manadar i senn.
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11. gr.
I merkingu skammtadskju skal eftirfarandi koma fram:
Audkenni peirrar lyfjabldar, sem afhendir skammtad lyf.
Sérheiti lyfs eins og pad er tilgreint a umbidum.
Styrkur.
Lyfjaform.
Fyrirmadi um notkun, sbr. 8. gr.

gpwdDE

Pegar skammtad er handa einstokum sjuklingi skal eftirfarandi einnig koma fram:
Nafn g uklings.

Kennitala §Uklings.

Kadanimer eda nafn laknis sem avisadi.

wNh e

Pegar um er ad rada skammtadskju sem ekki er atlud tilgreindum sjuklingi skal eftir-
farandi einnig koma fram:
1. Audkennisnimer, sbr. 4. mgr.
2. Dagsetning skémmtunar.
3. Fyrning lyfs.
4. Heiti lyfjabldar eda §UkrahUsap6teks.

Audkennisnimeri, sem lyfjabud eda §UkrahUsapétek Uthlutar, er agtlad ad tryggja rekjan-
leika lyfja i skammtadskju med tilliti til lotunimera lyfjanna og hver annadist &fyllingu og
eftirlit med henni.

12. gr.
Lyfjablo eda §UkrahUsap6tek sem afhendir skdmmtud lyf til sdklings skal hafa eftirlit
med ad innihald skammtadskju sé i samraami vid fyrirmadi, sem liggja til grundvallar
skdmmtuninni, sbr. 9. gr.

V. KAFLI
Var dveisla gagna.
13. gr.

I sjtkrahtisapdtekum og 6&rum heilbrigdisstofnunum, par sem skémmtun lyfja fer fram,
skulu skrifleg fyrirmadi lagknis um skémmtun i skammtadskjur og gogn, sem varda rekjan-
leika lyfjaskdmmtunar vardveitt i eitt ar fra skémmtun.

Framangreind gégn skulu vera adgengileg Lyfjastofnun og Landlakni.

Um vardveislu lyfsedla, sem liggja til grundvallar skémmtun dsamt skdmmtunarkortum,
fer samkvaamt dkvaadum reglugerdar nr. 91/2001 um afgreidslu lyfsedla, &ritun og afhendingu
lyfja.

VI. KAFLI
Eftirlit, vidurlog og gildistaka.
14. gr.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med framkvaamd reglugerdar pessarar.
Verdi vid lyfjaskdmmtun alvarleg mistok skulu pau pegar tilkynnt Lyfjastofnun, sem skal
framkvaama sérstaka rannsokn & mésatvikum og gera skyrslu par um. Skyrslan skal I&tin
malsadilum i té og eitt eintak hennar skal senda heilbrigdis- og tryggingamélaraduneytinu.
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15. gr.

Brot gegn akvadum reglugerdar pessarar varda viourldgum samkvaamt akvasdum XV.

kafla lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum. Um mél, sem risa kunna Gt af brotum a
reglugerd pessari, fer ad hadti opinberraméla.

16. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 44. gr. sbr. Xll. kafla lyfjalaga nr. 93/1994 med
sidari breytingum, 6dlast pegar gildi. Jafnframt fellur Gr gildi reglugerd nr. 493/1999 um
skdmmtun i lyfjabdskjur.

Bradabirgdaakvasi.

Eldri &ur Utgefin leyfi, samkvaamt 4. gr. reglugerdar nr. 493/1999 um skémmtun i
lyfjadskjur, halda gildi sinu. P6 skulu peir sem fengid hafa leyfi samkvaamt eldri reglugerd og
hyggjast halda starfseminni &ram adlaga starfsemi sina ad akvadum reglugerdar pessarar
innan eins ars fra gildistoku hennar.

Heilbrigdis- og tryggingamalar&duneytinu, 29. névember 2002.

Jon Kristjansson.

David A. Gunnarsson.
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