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REGLUGERD

um skommtun lyfja.

I. KAFLI
1. gr.
Gildissvid.

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

Reglugerdin ner einnig til stakskommtunar lyfja og skdmmtunar i neydarbakka,
neydartoskur eda neydarvagna, lyfjakistur sjukrabila, flugvéla og skipa.

Um skommtun lyfja gilda reglur um framleidslu lyfja eftir pvi sem vio 4 hvad vardar
a0stoou, adferodir og starfsheetti vio skdmmtunina. Hraefniod i framleidsluna eru pau lyf sem eru
skommtud. Lyfjatiltekt og skdmmtun lyfja i heimahusi, sem heimahjukrun annast, er
undanpegin dkvaedum reglugerdar pessarar.

2. gr.
Skilgreiningar.

1.  Handskémmtun lyfja: Med handskommtun lyfja er att vio skémmtun lyfja i skammtadskjur
i lyfjabidum eda sjukrahtsapotekum eda 4 heilbrigdisstofnunum.

2.  Lyfjatiltekt: Pegar lyf eru tekin til fyrir dkvedinn sjukling samkvaemt lyfjadvisun laeknis.

3.  Skammtaaskja: Med skammtadskju er att vio hentugar umbudir eda ilat (afhendingarilat)
sem lyfjum er skammtad i. Skammtadskjur skulu vera hinar endanlegu umbuoir.

4.  Skommtun i skammtadskjur: Med skommtun i skammtadskjur er att vid hvers kyns pokkun
lyfja i sérstaka skammtadskju fyrir tilgreindan sjukling.

5. Stakskémmtun lyfia: Med stakskdmmtun lyfja er att vio pokkun lyfja i stakan lyfjaskammt
(e. unit dose) fyrir nanar tilgreindan eda o6tilgreindan sjukling.

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

7. Lyf til vélskémmtunar: Lyf sem henta til vélskommtunar med tilliti til geymslupols,
lyfjafreedilegra og taeknilegra eiginleika lyfsins og milliverkana vid énnur lyf.

8. Lyftil skommtunar: Lyf sem er sett 1 skammtadskjur.

9. Skémmtunarlyfjadvisun: Avisun & lyf sem afgreidd eru samkvamt reglugerd pessari.

10. Skémmtunarbeioni/lyfiadvisun: Uppsetning fyrirmeela fyrir lyfjaskdémmtun sem send er
med rafrenum eda skriflegum haetti.

11. Skémmtunarkort: kort sem buid er til vardandi skommtunarbeidni eda lyfjadvisun fyrir
hvern sjukling.

12. Abyrgdarhafi (e. qualified person): Sa hafi og menntadi einstaklingur, sbr. 2. mgr. 11. gr.
reglugerdar, nr. §93/2004, um framleidslu lyfja, sem er abyrgur fyrir lokasampykkt hverrar
framleidslulotu lyfs og uppfyllir lagmarkskrofur sem gerdar eru um visindalega og
teeknilega pekkingu.

13. Godir framleidsluheettir (GMP): Séa hluti gaedatryggingar sem veitir fullvissu um ad
framleidsla og profanir & lyfi séu avallt i samremi vid gaedakrofur, sem hafa notkun
vidkomandi lyfs, sbr. tilskipun 2003/84/EB, med sidari breytingum.

14. Gédar starfsvenjur vid lyfjadreifingu (GDP): Sé hluti geedatryggingar sem veitir fullvissu
um ad vorur séu geymdar med samremdum hetti, fluttar og meohondladar undir
videigandi skilyrdum eins og pear eru skilgreindar 1 markadsleyfi eda vorulysingu
vorunnar.



Nr. 2018

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

Lyfjabtidum og sjukrahusapotekum er heimilt ad handskammta i skammtadskjur enda sé
farid a0 almennum heimildum um framleidslu og afgreidslu lyfja og um sé ad reda lyf sem
afgreidd eru beint til sjuklinga. Heilbrigdisstofnunum par sem starfraekt er sjikrahtisapotek eda
sem gert hafa samning vid lyfjafraeding um lyfjafraedilega pjonustu, sbr. 38. 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 skv. 34. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, sbr. akvaedi reglugerdar nr. 893/2004, um framleidslu lyfja.

Heimilt er a0 gera samning vid heilbrigdisstofnun eda lyfséluleyfishafa um vélskdmmtun.
f slikum samningi skal skyrt kvedid 4 um skyldur hvors um sig og abyrgd adila hvors gagnvart
00rum. ba skal koma skyrt fram hver ber abyrgd 4 vélskommtuninni (framleidslunni) og hver
ber abyrgd a afthendingu lyfs og upplysingum um pad til sjuklings. Par skal einnig koma fram
hvernig abyrgdarhafinn framfylgir skyldum sinum og hvar og hvernig lokasampykkt vérunnar
fer fram. Slikur samningur er hadur sampykki Lyfjastofnunar.

Leyfishafi hefur leyfi til ad selja skommtud lyf til heilbrigdisstofnana eda
lyfsoluleyfishafa.

Adur en vélskommtun lyfja hefst skal liggja fyrir stadfesting Lyfjastofnunar um ad vél- og
hugbtinadur sé i gildi.

Lyfjastofnun skal dkveda ad fenginni umsokn markadsleyfishafa hvort lyf s¢ heeft til
vélskommtunar. Lyfjastofnun setur verklagsreglur um umsoéknir og birtir & vefsidu
stofnunarinnar. Lyfjastofnun gefur 1t lista yfir lyf sem sampykkt hafa verid til vélskémmtunar.

III. KAFLI
Almenn akvaeoi.
5. gr.

Skommtun skal framkvemd af &byrgd og vandvirkni til ad tryggja Oryggi
skdmmtunarinnar og ad geadi og eiginleikar lyfjanna haldist obreytt. Adeins ma nota lyf til
skdmmtunar sem eru i umbidum framleidenda lyfjanna. Forsenda fyrir skommtun lyfja er ad
lyfin hafi ekki innbyrdis ahrif & geedi og geymslutima peirra lyfja sem skammtad er saman.

Vi0 skdmmtun i skammtadskjur skal fyllsta 6ryggis geett med pad fyrir augum ad koma i
veg fyrir mistok. Husnadi, bunadur og starfsheettir skulu hafa starfseminni og fylgja gildandi
leiobeiningum um goéda framleidsluhztti 1 lyfjagerd og gooda starfsheetti vio lyfjadreifingu
(GMP og GDP) eftir pvi sem vid a.

Abyrgdaradili skal vera lyfjafradingur og er hann dbyrgur fyrir pvi ad koma 4 og vidhalda
gadakerfi (heildstaedri geedahandbdk) par sem tryggt er ad lyfjaskdmmtunin uppfylli gildandi
reglur. Starfsfolk skal hafa menntun og reynslu vid hafi og skyra starfslysingu par sem skyldur
og 4byrgd hvorki skarast vid annad starfsfolk né verk falla utan starfslysingar. Abyrgdaradili
ber abyrgd a faglegri stjornun og ad farid sé ad 16gum og regluverki sem gildir um starfsemina.
Hann skal einnig vera tiltzekur 4 dagvinnutima. Abyrgdaradili tilnefnir stadgengil og skulu badir
tilkynntir til Lyfjastofnunar.
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6. gr.

Vid skémmtun i skammtadskjur skal pess gett ad heilbrigdisstarfsfolk og sjuklingar fai
naudsynlegar upplysingar med skommtudum lyfjum.

Sa leknir sem oOskar eftir skommtun fyrir sjukling ber abyrgd 4 skdmmtun viokomandi.
Leeknanemar og leknar med timabundid laekningaleyfi mega ekki hefja lyfjaskdmmtun.

Heimilt er peim sem leyfi hefur til ad skammta lyf ad rjufa pakkningar lyfja til ad annast
skommtun samkvemt pessari reglugerd. Sérstok skylda er 16gd 4 herdar peim sem annast
skommtun um ad hann gangi ar skugga um ad lyf henti til skommtunar med tilliti til
geymslupols, lyfjafreedilegra og teeknilegra eiginleika lyfsins og milliverkana vid onnur 1yf.

IV. KAFLI
Framkvaemd.
7. gr.
beir sem annast skommtun 1 skammtadskjur skulu setja sér skyrar og skriflegar reglur um
afyllingu og athendingu skammtaaskja, er tryggja skulu 6ryggi vardandi eftirfarandi peetti, eftir

pvi sem vio a:

A0 rétt lyf sé afgreitt til rétts sjuklings.

A9 fyrir hendi sé moguleiki 4 sannprofun avisads lyfs.

A notkunarfyrirmeeli leeknis komist rétt til skila.

A0 1jost sé af umbudoum hverjum lyf er @tlad.

A merkimida skammtaoskjunnar komi fram hver geymsluskilyrdi og fyrning lyfja eru ef

um er ad reoda lyf med takmarkad geymslupol.

A0 afyllingin fari fram med peim haetti ad ekki geti att sér stad vixlun lyfja, mengun eda

onnur breyting 4 lyfi.

7. A0 tryggt sé ad umbudir peer sem notadar eru — skammtadskjurnar — og afyllingarahdld
hafi ekki ahrif & verkun og utlit lyfs.

8. Ad hver afylling sé skrad pannig ad upplysingar um lotu, fyrningu og sjiklinga sé
rekjanleg.

9. A0 lyfjafredingur beri abyrgd 4 ad ofannefnd atridi séu virt og beri endanlega abyrgd &
athendingu lyfs 1 skammtadskju.

10. Sannpréfun og audkenni eins og tilgreint er i framseldri reglugerd framkveemdastjornar
Evropusambandsins 2016/161 um viobetur vid tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB ad pvi er vardar itarlegar reglur um Oryggispetti 4 umbidum lyfja.

11. Séu lyf losud i adrar pakkningar skal halda skrd um hvada einkvaemu lyfjaaudkenni eru
losud hverju sinni.
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8. gr.

Adur en skommtun hefst skulu liggja fyrir gildar lyfjadvisanir eda Onnur
skommtunarfyrirmeeli undirritud af leekni fyrir peim lyfjum sem 4 ad skammta.

Vid skommtun i skammtadskjur fyrir tilgreindan sjukling skal fylgja fyrirmaelum laeknis
sem leyfi hefur til ad avisa pvi lyfi sem um raedir. Fyrirmelin skulu vera med peim hetti sem
16g og stjornvaldsfyrirmzli kveda 4 um og n4 til allra lyfja sem skammtad er. I fyrirmaelum
leknis skal koma greinilega fram hve mikid magn skuli skammtad hverju sinni og 4 hvada tima
solarhrings pad skuli notad.

Um medferd personugreinanlegra gagna fer samkvemt 16gum um personuvernd.

Askilegt er ad avisa lyfjum med samheitum (generisk heiti).
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9. gr.

Lyfjafredingur ber abyrgd a uppsetningu skdmmtunarbeidna og skommtun i
skammtadskjur. Heimilt er ad fela lyfjateeknum, eda i undantekningartilvikum 60ru sérpjalfudu
starfsfolki, ad annast skommtunina enda annist lyfjafreedingur lokaeftirlit og skulu badir adilar
kvitta fyrir réttri framkvamd.

Um skdmmtun i skammtadskjur gilda somu reglur og um afgreidslu lyfjadvisana, par &
medal um faglegt eftirlit lyfjafreedings med lyfi sem avisad er.

Vio skommtun lyfja skulu fyrirmeli laeknis yfirfeerd 4 skommtunarkort sem lyfjafraedingur
staofestir, 1 peirri lyfjabud, par sem 6skad er afgreidslu 4 viokomandi skommtunarbeioni. Um
allar breytingar 4 skdmmtunarbeidnum fer samkvaemt akvaedum reglugerdar nr. 1266/2017, um
lyfjadvisanir og athendingu lyfja. Skommtunaradila er 6heimilt a0 breyta skommtunarbeidni og
skal abyrgoarhafi eda lyfjafreedingur i hans pjonustu tryggja ad rétt sé skammtad.

10. gr.

Heimilt er ad skammta fleiri en einum sjuklingi ur somu lyfjapakkningu. Pegar
lyfjapakkning er rofin skal merkja hana dagsetningu pess dags. Innheimta lyfjakostnadar skal
taka mid af gildandi reglum og innheimt samkvaemt pvi magni sem athent er hverju sinni.

begar um vélskommtun er ad raeda skulu lyf ekki vera utan upprunalegrar pakkningar
lengur en naudsyn krefur. Aldrei skal lengri timi en sex vikur lida fra pvi ad lyf fer i
skommtunarvél og par til sjuklingur 4 ad hafa tekid pad inn, nema fyrir liggi umsokn fra
markadsleyfishafa og geymslupolsprofanir sem Lyfjastofnun hefur sampykkt.

begar um er ad reda skammtadskjur tilgreindra einstaklinga skal ekki skammta til lengri
tima en fjogurra vikna { senn.

11. gr.
A skammtaoskju skal eftirfarandi koma fram:
1. Nafn og kennitala sjuklings, nema skammtad sé fyrir dtilgreinda sjuklinga.
2. Kdédanumer eda nafn leeknis sem abyrgur er fyrir skdmmtunarbeioni.
3. Heiti Iyfs.
4. Dagsetning skdmmtunar.
5. Styrkur.
6. Lyfjaform.
7. Fyrning.
8. Fyrirmali um notkun, sbr. 8. gr.
9. Auodkenni peirrar lyfjabUdar eda sjukrahlsapéteks sem afhendir skammtad Iyf.

10. Tilvisun i vefsiou Lyfjastofnunar par sem er ad finna naudsynlegar upplysingar a
fylgisedlum vidkomandi lyfja.

I skdmmtunarferlinu skal sja til pess ad 6llum umbidum og fylgisedlum sé eytt med peim
haetti ad enginn komist i vidkomandi upplysingar og par med ekki heetta & ad paer verdi notadar
vid folsun lyfja.

12. gr.
Lyfjabud eoda sjukrahusapodtek sem afhendir skommtud 1yf til sjuklings skal hafa eftirlit
med ad innihald skammtadskju sé¢ i samremi vid fyrirmeli sem liggja til grundvallar
skdmmtuninni, sbr. 9. gr.
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V. KAFLI
Varoveisla gagna.
13. gr.

[ sjukrahusapétekum og 6drum heilbrigdisstofnunum, par sem skommtun lyfja fer fram,
skulu skrifleg fyrirmeeli laeknis um skommtun i skammtadskjur og gogn, sem varda rekjanleika
lyfjaskdmmtunar, vardveitt i eitt ar fra skommtun.

Framangreind gdgn skulu vera adgengileg Lyfjastofnun og landlakni.

Um vardveislu lyfjadvisana, sem liggja til grundvallar skdmmtun 4asamt
skommtunarkortum, fer samkvemt akvedum reglugerdar nr. 1266/2017, um lyfjadvisanir og
athendingu lyfja.

VI. KAFLI
Eftirlit, viourlog og gildistaka.
14. gr.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med framkvaemd reglugeroar pessarar.
Verdi vid lyfjaskommtun alvarleg mistok skulu pau pegar tilkynnt Lyfjastofnun sem skal
framkvaema sérstaka rannsokn 4 malsatvikum og gera skyrslu par um. Skyrslan skal latin
malsadilum i té og eitt eintak hennar sent velferdarraduneytinu.

15. gr.
Brot gegn dkvaedum reglugerdar pessarar varda vidurldgum samkvemt dkvedum XVIIL
kafla lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. Um madl sem risa kunna 0t af brotum 4
reglugerd pessari fer a0 haetti opinberra mala.

16. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 3. mgr. 5. gr., 34. gr., 38. gr. og 50. gr. lyfjalaga,
nr. 93/1994, med sidari breytingum, 60last pegar gildi. Jafnframt fellur ur gildi reglugerd nr.
850/2002, um skémmtun i lyfjadskjur.

17. gr.
Lyf sem birt hafa verid a4 vélskommtunarlista Lyfjastofnunar vid gildistoku reglugerdar
pessarar verda afram 4 listanum, sbr. 4. gr.



