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STONDUM VORD
UM ORYGGI SJUKLINGA

Malping @ vegum Lyfjaaudkennis 29. november 2017
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Gudmundur Oskarsson, Alvogen/Alvotech

Formadur stjornar Lyfjaaudkennis ehf.




DAGSKRA

14.30-15.00

15.00-15.10

15.10-15.20

15.25-15.55

16.00-16.20

16.20-16.40

16.40-17.00

17.00-17.20

17.20-17.30

Skraning og veitingar

Setning malpings
Gudmundur Oskarsson, stjérnarformadur Lyfjaaudkennis

Orugg Iyf fra framleidanda til sjiklings
Hjorleifur bdrarinsson

What is EMVO and how does the EU-hub function?
Fanny Trenteseaux

Islenska lyfjaaudkenniskerfid
Mark Usher, Solidsoft Reply Ltd.

Undirblningur hja apétekum og heildsélum
Magnus Steinporsson

Undirblningur markadsleyfishafa
Unnur Bjorgvinsdottir og Ingibjdrg Arnardottir

Innleiding reglugerdar (ESB) 2016/161
i islenskan rétt og hlutverk Ly fjastofnunar
Sindri Kristjansson, svidstjori eftirlitssvids Lyfjastofnunar.

Samantekt og fundarslit
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Lyfjaaudkenni ehf. - tilgangur

" AD koma a fot og reka innlent audkennis- og gagnasamskiptakerfi
fyrir lyf sem uppfyllir krofur tilskipunar og reglugerdar ESB/EES.

" Lyfjaaudkenni ehf. er ekki rekid i hagnadarskyni.
= Lyfjaaudkenni ehf. er i eigu Markadsleyfishafa a islandi
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Hjorleifur Porarinsson

Framkvaemdastjori Lyfjaaudkennis




Oryggi sjuklinga stafar haetta af folsudum lyfjum

Iskyggilega aukningar vart 4 lyfjum i innan EES sem eru folsud ad
bvi er vardar audkenni peirra, sogu eda uppruna™.

Innihaldsefni uppfylla yfirleitt ekki krofur um gaedi (folsud)
* | rongum skdmmtum eda ekki fyrir hendi

Er alvarleg lydheilsudgn.

Getur grafid undan trausti.

* COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT IMPACT ASSESSMENT 2015_0189 (FMD).
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Radstafanir til ad tryggja oryggi sjuklinga

= Tilskipun 2001/83/EB : Reglur um framleidslu, innflutning, setningu a
markad og heildsdludreifingu lyfja innan EES sem og reglur
vardandi virk efni ....

= .breytt 2011 i pvi skyni ad bregdast vio peirri 6gn vid heilbrigdi
manna og pvi tapi a trausti sem folsud lyf valda;

" breytingar varda krofur um:
= Oryggispeetti a lyfjum
= SoOlu lyfja @ netinu
= Virk innihaldsefni og hjalparefni
= Starfsemi midlara
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Radstafanir til ad tryggja oryggi sjuklinga

> Oryggisheettir lyfja
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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2011/62/ESB
(Falsified Medicines Directive - FMD)

" Innleidir skyldubundna og samramda o6ryggispeetti a lyfjum.
= Naer yfir alla Evropu (ESB/EES).

" European Medicines Verification Organisation (EMVO) tengist
lyfjaaudkennisfélagi i hverju adildarriki (NMVO).

" EMVO rekur lyfjaaudkenniskerfi (EMVS) med pann tilgang ad koma i
veg fyrir ad folsud lyf komist i dreifingu til sjuklinga.

" Upprunavottun fra framleidanda lyfs til sjuklings - vottun fra enda til
enda.
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FMD — Tilskipun ESB um folsud lyf

= Hvernig verdur komid i veg fyrir innkomu falsadra lyfja i
adfangakedjuna?



TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2011/62/ESB
(Falsified Medicines Directive - FMD) - Gildistaka

I l I

------- —————
July 2011 Publication of Delegated @ Complete Implementation
Publication of FMD Acts/Regulation

Non-compliance puts sales, supply and safety at risk
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Icelandic Medicine Verification Organisation
(ICEMVO - NMVO)

Stofnad og starfreekt af hagadilum
Heimasida:

http://lyfjaaudkenni.is/



Uppbygging lyfjaaudkenniskerfisins
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Lyfjaaudkenniskerfid — skipting kostnadar

Installations for Installations for Repository system (Hub & national
pack coding pack verification systems)
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Framleidendur, Lyfsal krahis. h Framleidendur,
Markadsleyfishafar. yisaiar, sJEKFangs, Markadsleyfishafar.

MAHSs selling products in a Member State pay for respective national system and a share of the

European Hub
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Lyfjaaudkenniskerfid — skipting kostnadar

" Apote

tengingu...

" en tengdir adilar purfa sjalfir ad bera kostnad af nyjum skdnnum og
adlogun hugbunadar vegna tengingar viokomandi vid audkenniskerfid.

= Markadsleyfishafar greida eitt stofngjald ( 2017 / 2018 ) og argjald
(fra 2019); tvo veltutengd prep:

= Stofngjald I:  kr. 825.000 (6.600 EUR)
= Stofngjald Il:  kr. 150.000 (1.200 EUR) ef arsvelta < 10 m ISK
= Argjald I: kr. 450.000 (3.600 EUR)
= Argjald Il: kr. 93.750 ( 750 EUR) ef arsvelta < 10 m ISK

K, heilbrigdisstofnanir og heildsalar — greida ekkert gjald fyrir
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Lyfjaaudkenniskerfid — Starfsheettir

= Lyfjaaudkenni ehf. ber abyrg6 a ad koma a fot og starfraekja
audkenniskerfi fyrir Iyf 4 islandi.

= Lyfjastofnun ber ad annast eftirlit med starfsemi audkenniskerfisins
og ganga ur skugga um ad Lyfjaaudkenni ehf, starfi i samraemi vio

beer reglur sem tilgreindar eru i hlutadeigandi logum innan
ESB/EES.

= Velferdarraduneytid fylgist med starfsemi Lyfjaaudkennis ehf. par

sem R|k|sstJorn Islands er abyrg fyrir innleidingu akvaeda EE

samnmgsms a Islandi um varnir gegn félsudum lyfjum innan settra

timamarka.

S-
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Lyfjaaudkenniskerfid og Lyfjaaudkenni ehf — naestu skref

" Samningur vid Solidsoft Reply um uppsetningu og rekstur kerfisins.
» Samstarf vid Danmorku, Svipjéd, irland o.fl.I6nd.

" Vinnustofa med innlendum hugbunadarfyrirtaeekjum sem pjonusta
apotek, heildsolur og heilbrigdisstofnanir 11.desember nk.

" 2018: Profanir og uppsetning audkenniskerfisins.

" Samningar um adgang vio alla markadleyfishafa med lyf a markadi,
apotek, heildsolur og heilbrigdisstofnanir sem afgreida Iyf.

= Allir adilar tengdir og tilbunir fyrir audkenningu lyfja pann 9.februar
2019.
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Oryggi og traust
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Viobot - Back-up



Lyfjaaudkenni ehf - Stjorn

Formadur:
e Gudmundur Oskarsson

Medstjornendur:

e Bessi Johannesson, Gunnur Helgadottir, Magnus Mar Steinpdorsson, bordis
Olafsdottir, Gylfi Rutsson, Halfdan Gunnarsson.

Varamenn:

e Sigurdur Traustason, Torfi R. Halldérsson, Olafur Adolfsson, PArbergur Egilsson,
Solveig Sigurdardottir, Unnur Bjorgvinsdottir og Regina Hallgrimsdottir.
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Uppbygging lyfjaaudkenniskertisins
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Innleiding FMD i Evropu er a abyrgd hagadila:

uropean Federation of Pha gutica g
In dukt ies and Associations ' 1 Hestthcare Federation

medicines

C foreurope

better access. better health. *
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of hospital pharmacists




