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• Verify pack – til að athuga hvort pakkning sé í lagi

• Decommission pack og undirflokkar

• Stolen

• Checked Out (repacked - parallel)

• Free Sample

• Sample (NCA – National competent authorities)

• Intended for destruction

• Locked

• Supplied

• Export pack from EU

• Dispense pack ( Decommission – supplied)

• Undo aðgerðir mögulegar innan 10 daga

• Ákveðnir ATC flokkar undanskildir t.d vökvar (B05BB, B05BC ..),  ofnæmispróf (V04CL/V01AA)

• Fari gámur í sjóinn – hvað þá ? Væntanleg mun enginn vita hvað var nákvæmlega í 

gámnum og ekkert hægt að gera.





• Lagaumhverfi – starfsleyfi.

• Article 23.

• Hvað hlutverk munu lyfjaheildsölur gegna gagnvart

• Læknum, tannlæknum, dýralæknum  v/mannalyfja.

• Ekki afgreitt í apótekum án lyfseðils.

• Hjúkrunarheimilum.

• Þarf upprunavottorð frá framleiðendum í öllum tilvikum.

• Lyf á vegum sóttvarnarlæknis (Tamiflu, Relenza, bóluefni).

• Forskriftarlyf (t.d. SEM mixtúra – undanþegin ?).

• Mega íslenskar lyfjaheildsölur selja til Evrópu/UK eftir Brexit.



• GS1 / IFA PPN 2D staðlar - aðlaga þarf kerfin að notkun 

þess. EMVS mælir með notkun GS1.

• Afgreiðslur með og án hinna nýju öryggisþátta.

• Ferli til að afhenda öðrum dreifingaraðilum.

• Ferli til að taka við tilkynningum um fölsuð lyf.

• Vélbúnaður

• 2D skannar, hugsanlega fleiri tölvur.

• Öryggismál þeirra tölva sem tengjast.

• Tengjast kerfi Lyfjaauðkennis.

• Fyrirkomulag á samhliða skráningum (parallel).



• Laga- og reglugerðarumhverfi

• Lyfsöluleyfi

• Fylgir ekki reglum um lyfjafalsanir

• GTIN merki skilar 00/12/2018 = fyrsti/síðasti dagur mánaðar

• Meðhöndlun á rofnum pakkningum í apótekum 

• Við fyrstu afhendingu

• Þarf að tengja serial númer við ákveðinn lyfseðil t.d. vegna kröfu um 

mögulega innköllun til sjúklings ?

• Reglur um lausasölulyf eru mismunandi á milli landa

• Lausasölulyf eru undanskilin, annað en Omeprazol.

• Kaleorid, Laxoberal, Oculac osfrv sem afgreitt er á lyfseðli en 

heimilt að selja í lausasölu.



• Vélbúnaður

• 2D skannar, hugsanlega fleiri tölvur.

• Öryggismál þeirra tölva sem tengjast.

• Tengjast kerfi Lyfjaauðkennis

• Vottun.

• Aðgangsstýringar.

• Þjálfa og kynna breytingar fyrir starfsfólki.

• Breyttir vinnuferlar

• Móttaka lyfja – lausasölulyf.

• Afgreiðsla lyfseðla.

• Meðhöndlun lagers á innleiðingartíma.

• Getur verið ruglandi fyrir starfsfólk.



• Eitt lausasölulyf þarf að skanna út – Omeprazol.

• ATC flokkar sem eru undanskildir.

• Nauðsynlegt að upplýsingum um meðhöndlun öryggisþátta sé dreift 

með lyfjaverðskrá.

• Lyfseðilsskyld lyf

• Lausasölulyf

• Heilbrigðisstofnanir hafa heimild til að skanna vörur við móttöku 

(Article 25 - 2).

• Afgreiðsluapótek LSH fylgir sömu reglum og önnur apótek.

• Breytingar unnar með aðlögun að nýrri reglugerð um útgáfu og 

afgreiðslu lyfseðla.



Tveir möguleikar

A)

• Þegar fyllt er á skömmtunarvélar.

• Þegar forlosað úr þynnum í glös.

B)

• Þegar tekið á móti vörum.
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