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Leidbeiningar um o6flun, geymslu og medferd lyfja a sjukrahtisum, hjikrunar- og dvalarheimilum,
medferdarstofnunum og 6drum stofnunum sem reknar eru samkvaemt I6gum um
heilbrigdispjénustu eda 6drum sérldgum um lyfjafraedilega pjonustu.
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1 Inngangur

Eitt af l6gbundnum hlutverkum Lyfjastofnunar samkveemt lyfjalogum, nr. 100/2020, med sidari
breytingum, er ad annast faglegt eftirlit med starfsemi stofnana er selja, framleida, flytja inn eda bua
um lyf og skyldar vorur. Eftirlitsskyldir adilar samkvaemt pessu teljast m.a. sjukrahis og
heilbrigdisstofnanir. Pa hefur Lyfjastofnun einnig pad I6gbundna hlutverk ad hafa sértaekt eftirlit med
avana- og fiknilyfjum er lytur ad afgreidslu, gerd og aritun lyfsedla og afhendingu avana- og fiknilyfja.

Leidbeiningar pessar eru teknar saman m.a. & grundvelli akveeda lyfjalaga sem og reglugerda sem
gilda um lyfjaumsyslu a sjukrahdsum og heilbrigdisstofnunum og settar hafa verid & grundvelli
lyfjalaga. Leidbeiningarnar byggja & algengustu athugasemdunum sem Lyfjastofnun hefur gert i
Uttektum a heilbrigdisstofnunum undanfarin ar.

i inngangi ad pessum leidbeiningum vill Lyfjastofnun vekja sérstaka athygli 4 2. mgr. 4. gr. reglugerdar
nr. 241/2004, um val, geymslu og medferd lyfja & sjukrahdsum og 6drum heilbrigdisstofnunum, en
par segir:

Um hasncedi sjukrahusapoteka, bunad og annad er lytur ad framleidslu, blondun og vardveislu lyfia
m.t.t. 6ryggis vid medferd peirra og geymslu, er ad d0ru leyti visad til akveeda lyfjalaga og reglugerda
um starfsemi lyfiabuda eftir pvi sem vid a.

Pad er af pessum sokum ad Lyfjastofnun visar i eftirliti sinu med heilbrigdisstofnunum, sjukrahtsum,
heilsugaeslustédvum og leeknastddvum og leidbeiningum pessum til akvaeda reglugerdar um
lyfsdluleyfi og lyfjabudir

Lyfjastofnun vill einnig vekja athygli a ad skv. 5. mgr. 9. gr. laga nr. 40/2007 um heilbrigdispjonustu,
sbr. 2. mgr. 38 gr. laga nr. 70/1996 um réttindi og skyldur starfsmanna rikisins, ber forstjori
heilbrigdisstofnunar abyrgd & pvi ad stofnun sem hann styrir starfi i samreemi vid 16g,
stjornvaldsfyrirmaeli og erindisbréf. Pad er pvi abyrgd forstjéra heilbrigdisstofnunar ad starfsemi
stofnunar séu hagad i samraemi vid reglur sem gilda um lyfjaumsyslu a slikum stofnunum og er nanar
getid hér a eftir.

Ad lokum bendir Lyfjastofnun a ad leidbeiningar pessar eru adeins leidbeinandi skjal og geta aldrei
gengid settum logum eda 6drum stjornvaldsfyrirmaelum, fyrst og fremst reglugerdum, framar.
Leidbeiningarnar eru birtar med fyrirvara um innslattar- og/eda prentvillur. Sé munur a texta eda
merkingu i leidbeiningum pessum og l6gum eda reglugerdum sem birt hafa verid i Stjérnartidindum
gilda 16gin eda reglugerdin/reglugerdirnar alltaf.
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2.1 Skilgreining:
Lyfjageymsla er laest hirsla (t.d. skapur, vagn, kaelir, taska), sem tilgreindir adilar hafa einir abgang ad
(6. mgr. 2. gr. reglugerdar nr. 241/2004).

2.2 Geymsla lyfja:

Oll lyf, b.m.t lyfjagas og vokva skal geyma i laestum lyfjageymslum/ kaelum og par skulu einungis
geymd lyf en ekki adrar vorur, s.s. rafhlodur eda matveeli (7. gr. reglugerdar nr. 241/2004).

2.3 Eftirritunarskyld lyf:
Eftirritunarskyld lyf skal geyma i sér laestu holfi i leestri lyfjageymslu (7. gr. reglugerdar nr. 241/2004).

2.4 Oryggiskerfi:

Lyfjageymslur skulu Gtbunar vidunandi 6ryggiskerfi eftir pvi sem vid a (5. mgr.15. gr. reglugerd nr.
1340/2022).

2.5 Adgangur ad lyfjageymslum:

Einungis hjukrunarfraedingur eda ljosmodir hafa heimild til ad taka lyf ar lyfjageymslu og skammta
sjuklingi. I undantekningatilvikum getur yfirleeknir heimilad 68rum starfsmanni slikan adgang ad
lyffageymslu. Sjd einnig 5.2 Hverjir mega skammta/gefa lyf (2.mgr. 11.gr. reglugerdar nr. 241/2004).

2.6 Lyklaskra:

Halda skal lyklaskra/adgangstoluskra pannig ad ljést sé hver sé med adgang ad lyfjageymslum hverju
sinni. Kvitta skal fyrir mottoku og afhendingu lykla/adgangstolu. Til ad geeta fyllsta 6ryggis skal skipta
reglulega um adgangstolur 6. mgr. 15. og 3., 4., og 5. mgr. 23 gr. reglugerdar nr.1340/2022).

2.7 brif:

prifa skal lyfjageymslur og keela reglulega og stadfesta prif med skriflegum haetti 2. mgr. 15. gr. og 4.
og 5. mgr. 23. gr. reglugerdar nr. 1340/2022).

3 Oflun lyfja
3.1 Pontun lyfja
3.1.1 Heimildir til ad panta lyf:
Yfirlaeknir deildar/stofnunar, dsamt hjukrunardeildarstjéra eda ljosmodur sem fer med deildarstjorn

skulu akveda hvada starfsmenn deildar hafa heimild til ad panta lyf (2. mgr. 7. gr. og 8. gr. reglugerdar
nr. 241/2004 med sidari breytingum).
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3.1.2 Pontun utbuin:

i pontun almennra lyfja skal koma fram hvada lyf eru pontud, af hverjum og fyrir hvada deild/ stofnun
og skal hun vera dagsett og undirritud af peim sem pantar (8. gr. reglugerdar nr. 241/2004 me?d sidari
breytingum).

13.1.2023

3.1.3 Pontun eftirritunarskyldra lyfja

| pontun eftirritunarskyldra lyfja skal koma fram hvada lyf eru pontud, af hverjum og fyrir hvada deild/
stofnun og skal hun vera dagsett og undirritud af peim sem pantar. Eftirritunarskyld lyf skulu avallt
pontud sérstaklega og oheimilt er ad panta onnur lyf i sdmu pdntun. Pontunarsedlar skulu vera i
tviriti og skal afriti af sedlinum haldid eftir a peirri deild/stofnun sem pantar lyfid. Sé péntun
eftirritunarskyldra lyfja gerd i rafreenu pdntunarkerfi skal tryggja ad su deild sem pantar geti nalgast
afrit pontunar i rafreena pdntunarkerfinu eftir ad pontun er gerd (8. gr. reglugerdar nr. 241/2004 med
sidari breytingum).

3.1.4 Skil afgreiddra pontunarsedla/rafraeenna pantana

Um hver manadarmot skal gera upp birgdir eftirritunarskyldra lyfja og senda Lyfjastofnun skyrslu um
birgdir, asamt frumriti afgreiddra pontunarsedla. Ef um rafraenar pantanir er ad raeda skal senda
Lyfjastofnun afrit afgreiddra rafreenna pantana.

3.2 Vélskommtun lyfja

3.2.1 Beidni um vélskommtun:
Allar beidnir um vélskommtun lyfja skulu vera samkvaemt skriflegum fyrirmaelum laeknis (8. gr.
reglugerdar nr. 850/2002).

3.3 Lyf sem heimilismenn/sjiklingar koma med a stofnunina

3.3.1 Lyf sem heimilismadur/sjuklingur kemur med ad heiman:

Heimilt er ad einstaklingar komi med lyf inn a deildina/stofnunina ad pvi gefnu ad lyfin séu eingdngu
notud handa vidkomandi einstaklingi. Halda skal lyfjum vidkomandi vel adgreindum fra lyfjum
deildarinnar/stofnunarinnar og skra skal uppruna vidkomandi lyfja i sjukraska. (5.gr. reglugerd®ar nr.
241/2004 med sidari breytingum)

3.4 Moéttaka lyfja og fragangur
3.4.1 Kuvitta fyrir mottoku:
Kvitta skal fyrir méttoku lyfja a deildinni/stofnunni (8. gr. reglugerdar nr. 241/2004 med sidari
breytingum).

3.4.2 Innkaupaskra:
Feera skal innkaupaskra og fyrningaskra fyrir 6ll lyf sem koma a stofnunina. (10. gr. reglugerdar nr.
1340/2022).
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4.1 Umgengni um lyf

4.1.1 Rétt skilyroi:

Gaeta skal ad pvi ad oll lyf séu geymd vid rétt skilyrdi. Med réttum skilyrdum er att vid pau
geymsluskilyrdi sem tilgreind er i skraningargdgnum lyfs (sampykktri samantekt & eiginleikum lyfs
(SmPC) og fylgisedli).).(21. gr. reglugerdar nr. 1340/2022).

4.1.2 Takmarkad geymslupol eftir rof & umbadum:

Merkja skal allar umbudir lyfja sem hafa takmarkad geymslupol eftir a8 umbudir eru rofnar til ad
tryggja ad ekki séu gefin lyf sem eru fyrnd/dtrunnin svo ad fyllsta 6ryggis sé geett (augndropar,
hettuglds, lausnir i eimgjafa t.d. Ventolin, Pulmicort og Budesonide Teva) (1. mgr. 28. gr. og 4. mgr.
59. gr. regluger®ar nr. 426/1997). 6. mgr. 15. gr. og 3. mgr. 23. gr. reglugerdar nr. 1340/2022

4.1.3 Takmarkad geymslupol utan keelis:

Svo fyllsta 6ryggis sé geett skal merkja stungulyf sem hafa takmarkad geymslupol utan keelis ef geyma
parf pad vid herbergishita t.d. i neydarbakka, neydartosku eda neydarvagni (.6. mgr. 15. gr. og 3. mgr.
23. gr. reglugerdar nr. 1304/2022 ).

4.1.4 Geymsla utan upprunalegra umbuda:

Ef geyma parf lyf i 68rum umbudum en peim upprunalegu ber ad merkja vidkomandi umbudir med:
heiti lyfs, lyfjaformi, styrkleika, lotunimeri og fyrningu lyfsins og hvenaer Iyfid var feert ur
upprunalegum umbudum. Til ad fyllsta 6ryggis sé geett skal mida vid ad lyf sé ekki utan upprunalegrar
pakkningar lengur en naudsyn krefur og aldrei lengur en tvo manudi). (6. mgr. 15. gr. og 3. mgr. 23.
gr. reglugerdar nr. 1340/2022 og 2. mgr. 10. gr. reglugerdar nr. 850/2002).

4.2 Eftirlit med hitastigi i lyfjageymslum
4.2.1 Hitastig i lyfjageymslum:
Hitastig i keeli skal vera 2-8°C, hitastig par sem lyf eru geymd sem geyma skal vid svalt hitastig skal
vera 8-15°C og hitastig par sem lyf eru geymd sem geyma skal vid herbergishita skal vera 15-25°C
(21. gr. reglugerdar nr. 1340/2022 og 5. mgr. 3. gr. reglugerdar nr. 241/2004).

4.2.2 Lesio af hitamaelum:

Fylgjast skal med hitastigi i lyfjageymslum. Lesa skal af maelum hamarks-, lagmarks- og raunhitastig
og skra. Daglega skal skra hitastig i keeli og i lyffageymslum vid svalt hitastig par sem geymd eru lyf
, en a.m.k. tvisvar i viku i lyflageymslum vid herbergishita (21. gr. reglugerdar nr. 1340/2022 og 5.
mgr. 3. gr. reglugerdar nr. 241/2004).

4.2.3 Areidanleiki hitamzela:
Kanna skal areidanleika hitamaela a.m.k. einu sinni a ari (21. gr. reglugerdar nr. 1340/2022)

4.2.4 Viobrogo ef hitastig fer at fyrir mork:

Utbua skal visbragdsaeetlun par sem fram kemur hvad gera skal ef hitastig i lyfiageymslum fer Gt fyrir
skilgreind mérk (6 mgr. 15. gr. og 21. gr. reglugerdar nr. 1340/2022 og 1. mgr. 5. gr. reglugerdar nr.
241/2004).
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4.3 Fyrningar lyfja
4.3.1 Eftirlit med fyrningu lyfja:
Fylgjast skal reglulega med fyrningu lyfja til ad tryggja ad ekki séu gefin fyrnd lyf pegar a parf ad
halda p.m.t. lyfjagasi og lyfjum i neydarvognum/téskum/skaffum og kvitta fyrir pvi eftirliti) 6. mgr.
15.gr., 3. og 4. mgr. 23. gr. og 3. mgr. 35. gr. reglugerdar nr. 1340/2022 )

13.1.2023

4.4 Forgun lyfja
4.4.1 Eftirritunarskyld lyf:

Eftirritunarskyldum lyfjum sem fyrnast a deildinni/stofnunni skal koma til Lyfjastofnunar i eydingu (1.
og 2. mgr. 5. gr. reglugerdar 233/2001).

4.4.2 Onnur lyf:

O8rum lyfjum en eftirritunarskyldum lyfjum skal koma i érugga eydingu i samraemi vid akveedi
regluger®ar, nr. 737/2003, um medhondlun urgangs (Vidauki vid reglugerd nr. 737/2003 um
medhondlun drgangs).

5 Eftirritunarskyld lyf
5.1 Notkunarskyrsla:

Feera skal notkunarskyrslur (graenar baekur) fyrir eftirritunarskyld lyf. Eingdngu eitt sérlyf skal vera i
hverri notkunarskyrslu (9. gr. reglugerdar nr. 241/2004).

5.2 Vardveisla notkunarskyrsina:

Notkunarskyrslur eftirritunarskyldra lyfja skal geyma i prju ar fra sidustu faerslu (9. gr. reglugerdar nr.
241/2004).

5.3 Talning:

Eftirritunarskyld lyf skal telja og bera saman vid notkunarskyrslu a.m.k. einu sinni i manudi (7. mgr. 3.
gr. reglugerdar nr. 241/2004).

5.4 Misraemi:

Ef upp kemur misreemi sem ekki finnst skyring a skal hvarf lyfjanna pegar i stad tilkynnt yfirleekni,
forstodumanni stofnunar og Lyfjastofnun (7. mgr. 3. gr. reglugerdar nr. 241/2004).

5.5 Eyding:
Eftirritunarskyldum lyfjum sem fyrnast a deildinni/stofnunni skal koma til Lyfjastofnunar i eydingu.
Sja einnig kafla 4.4 Férgun lyfia (1. og 2. mgr. 5. gr. reglugerdar 233/2001).



Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

6 Lyfjafyrirmeeli, lyfjatiltekt og lyfjagjafir
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6.1 Fyrirmzeli lyfjagjafa:
Lyf ma adeins gefa sjuklingi samkvaemt skriflegum fyrirmaelum laeknis eda fyrirmeelum gefnum
samkvaemt vidurkenndum reglum vidkomandi stofnunar (1. mgr. 11. gr. reglugerdar nr. 241/2004).

6.2 Skraning lyfjagjafa:
Allar lyfjagjafir skal skra pannig ad rekja megi lyfjagjof til hlutadeigandi sjuklings, pess leeknis sem
gaf fyrirmeeli um lyfjagjof og peirra, sem toku til lyfid og afhentu pad sjuklingi. Pessar upplysingar
skal vardveita sem hluta af sjukraskra vidkomandi sjuklings (4. mgr. 11. gr. reglugerdar nr. 241/2004).

6.3 Tiltekt og gjof lyfja:

Einungis hjukrunarfraedingur eda ljosmédir hafa heimild til ad taka lyf ar lyfjageymslu og skammta
sjuklingi. | undantekningatilvikum getur yfirleeknir heimilad 68rum starfsmanni slikan adgang ad
lyffageymslu. Peir, sem stunda nam i hjukrunar- eda ljosmodurfreedum, mega skammta lyf & abyrgd
og undir umsja hjukrunarfreedings eda [josmodur til ad fullnaegja peirri pjalfun, sem namid krefst. Sja
einnig 2.5 Adgangur ad lyfiageymslum (3. mgr. 11. gr. reglugerdar nr. 241/2004).

7 Lyf sem sjuklingar/heimilismenn fa med sér pegar peir fara i leyfi
7.1 Afhending lyfja til innlagds sjuklings/heimilismanns:

Vid afhendingu lyfja til innlagds sjuklings/heimilismanns, t.d. vegna helgarleyfis, skal eftirfarandi
atrida geett: Lyfin skulu athent i hentugum umbuUdum og pau merkt nafni sjuklings, heiti, styrkleika
og maghni lyfs, greinilegri notkunarfyrirségn, dagsetningu og aritun pess, sem afgreidir. Sama mali
gegnir um lyf sem afhent eru sjuklingi, sem koma a til rannsoknar, s.s. rontgenskodunar (5. mgr. 11.
gr. reglugerdar nr. 241/2004).

8 Neydarvagn/taska/skuffa
8.1 Laesing:

Neydarvagn/taska/ skuffa skal vera laest/innsiglud (6. mgr. 2. gr., 3. mgr. 7. gr. reglugerdar nr.
241/2004).

8.2 Innihaldslisti:

Listi yfir pau lyf sem eru i neydarvagni/tosku/skuffu skal vera dagsettur og undirritadur af peim sem
ber abyrgd & innihalds vagnsins/téskunnar/skdffunnar. (5. mgr. 2. gr. reglugerdar nr. 241/2004 og 3.
og 4. mgr. 23. reglugerdar nr. 1340/2022).

8.3 Skraning adfanga:

Skra skal adféng og notkun eftirritunarskyldra lyfja i neydarvagni /tdsku/bakka/skaffu (9. gr.
reglugerdar nr. 241/2004).
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9 Atvik
9.1 Skraning atvika:
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Skréa skal atvik er varda 6flun, geymslu og medferd lyfja & deildinni/stofnuninni, t.d. pegar hitastig i
keeli sem i eru geymd lyf fer Gt fyrir mork. (23. gr. reglugerdar nr. 1340/2022).

10 Eftirlit lyfjafreedings
Lyfjastofnun hefur gefid Ut itarlegar leidbeiningar fyrir lyfjafreedinga sem eru abyrgir fyrir og hafa
eftirlit med umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum. Leidbeiningarnar ma nalgast a vefsidu
Lyfjastofnunar.

11 Gaedahandbok
Lyfjafraedingur skal vinna ad pvi , i samvinnu vid lyfjanefnd sjukrahussins, ad koma a gaedastyringu
(gaedahandbdk) sbr. 5 gr. reglugerdar nr. 241/2004. | gaedahandbok skulu a.m.k. vera skriflegar
leidbeiningar/verkferlar um eftirtalda paetti med hlidsjon af akveedum reglugerda nr. 241/2004
0g1340/2022:
e Hverjir hafa adgang ad lyfjageymslum. Lyklaskra ( sja 2.5 og 2.6)
e Vardveislu lyfja og geymslu.( sja 2.1, 2.2, 2.3 og 2.4)
e Medferd rofinna pakkninga. (sja 4.2.1)
¢ Umgengni og prif & lyfjageymslum. (sja 4.1 og 2.7)
e Pontun, mottdku og fragang lyfja. (sja 3.1 og 3.4)
e Eftirritunarskyld lyf (pontun, mottdku og notkunarskra, skraningu, talningu, eydingu og
vidbragdsaaetlun ef upp kemur misraemi).(sja 2.3, 3.1.3, 4.4.1, og 5)
e Eftirlit med hitastigi i lyflageymslum og koénnun & areidanleika hitameela, sem og
vidbragdsaeetlun fari hitastig ut fyrir leyfileg mork. ( sja 4.2)
o Eftirlit med fyrningu lyfja. (sja 4.3)
e Forgun lyfja og eftirritunarskyldra lyfja.(sja 4.4)
e Neydarbakka,-toskur og -vagna hvad vardar innihald og allt utanumhald. (sja 8)
e Allt ferli i kringum lyf sem eru vélskdmmtud (pontun, mottoku, gjof, skraningu, breytingar og
eydingu) ( sja 3.2, 3.4, 6)
o Lyfjafyrirmeeli, lyfjatiltekt og lyfjagjof og breytingar a lyfjagjéfum. (sja 6)
e Atvikaskraningu sem snyr ad 6flun, vardveislu og medferd lyfja a deildinni/stofnuninni. (sja 9.)
e Lyf sem sjuklingar/heimilismenn fa med sér pegar peir fara i leyfi. (sja 7)
e Lyf sem einstaklingar hafa med&ferdis pegar peir koma a deildina/stofnunina. (sja 3.3)
e Pontun, moéttoku, geymslu, medferd, notkun og eftirlit med fyrningu a lyfjagasi. (sja 3.1, 3.4,
4.1,2.2.094.3)
e Dbjalfun starfsmanna. (sja 111)
o Lyfjafraedilegt eftirlit. (sja 10)

Lyfjastofnun bendir & ad gaedahandbok skal vera adgengileg, einféld og skilvirk pannig ad han nytist
Ollum starfsmonnum. Eintak eda afrit gaedahandbodkarinnar skal geymt par sem allir starfsmenn hafa
adgang ad henni.



Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

Allir starfsmenn sem koma ad lyfjamalum deildarinnar/stofnunarinnar skulu kynna sér pau gaedaskjol
sem luta ad peirra verksvidi. Hver starfsmadur skal kvitta fyrir ad hafa lesid og skilid vidkomandi
gaedaskjal. Pegar skraningu & lestri gaedaskjala er lokid skal sa sem ber abyrgd a pjalfuninni yfirfara
eydubladid og kvitta fyrir pvi til stadfestingar ad starfsmenn hans hafi fengid pjalfun i vidkomandi
gaedaskjali.
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12 Laga- og reglugerdaskra

Pau |6g og reglugerdir sem leidbeiningar pessar byggja a eru sem hér segir:

Lyfjalég nr. 100/2020

Reglugerd nr. 241/2004, um val, geymslu og medferd lyfja a sjukrahisum og 6drum
heilbrigdisstofnunum med sidari breytingum

Reglugerd nr. 850/2002, um skdmmtun lyfja

Reglugerd nr. 1340/2022, um lyfsoluleyfi og lyfjabudir

Reglugerd nr. 233/2001, um avana- og fikniefni og dnnur eftirlitsskyld efni

Reglugerd nr. 737/2003, um medhondlun drgangs



