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Inngangur — stada mala 4 [slandi

Lyfjaaudkenni ehf. hefur komid 4 laggir audkennis- og gagnasamskiptakerfi fyrir lyf & islandi sem zetlad er ad auka
oryggi sjuklinga. Med tilkomu pessa nyja lyfjaaudkenniskerfis uppfyllir island kréfur tilskipunar og reglugerdar
ESB/EES um oryggispeetti lyfja sem atlad er ad koma i veg fyrir ad folsud lyf komist i dreifingu og berist til
sjuklinga.

Upplysingar fra Lyfjastofnun um reglugerd um 6ryggispeetti 4 lyfjaumbidum ma nélgast hér

Reglurnar taka gildi i rikjum Evrépska efnahagssveedisins pann 9. febrdar 2019. Frd peim degi er
lyfjaframleidendum skylt ad auka 6ryggi lyfja med pvi ad merkja umbudir lyfsedilsskyldra lyfja med einkveemu
audkenni, koma pessum upplysingum fyrir i tvividu strikamerki & pakkningunni og skra upplysingarnar i Evropska
Lyfjaaudkenniskerfid. Lyfjaframleidanda verdur einnig skylt ad innsigla allar lyfjapakkningar. pegar lyfid er afhent,
skal afhendingaradilinn sannreyna oryggispeettina, p.e. fa vottun fra kerfinu med pvi ad skanna tvivida
strikamerkid og ganga ur skugga um ad innsigli pakkningar sé érofid adur en sjuklingur faer pad i hendur. Ef grunur
leikur & ad oryggispeettir séu ekki i lagi faer afhendingaradili samstundis vidvorun sem einnig er send til

Lyfjaaudkennis, framleidanda lyfsins og Lyfjastofnunar.


https://www.lyfjastofnun.is/utgefid-efni/frettir/reglugerd-um-oryggisthaetti-a-lyfjaumbudum-gengur-i-gildi-a-morgun
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Starfsemi lyfjaaudkenniskerfisins er sinnt af evrépskri midstéd, European Medicines Verification Organisation
(EMVO) sem tengir saman 28 landsgagnagrunna i adildarrikjum EES, sambaerilegum peim sem Lyfjaaudkenni
starfreekir. Allir framleidendur lyfsedilsskyldra lyfja sem atlud eru til notkunar innan EES purfa ad tengjast
evropsku gagnamidstédinni og skra inn upplysingar um lyfjapakkningar og framleidslulotur. bannig munu um
2.000 framleidendur, um 6.000 lyfjaheildsalar, 145.000 apdtek, sjukrahus og heilbrigdisstofnanir i 28 rikjum EES

verda tengd Lyfjaaudkenniskerfinu. Nanari upplysingar og fréttir fra EMVO ma nalgast hér.

Lyfjaaudkenni hefur nu tengt rumlega 80 starfsstodvar sem afhenda almenningi Iyf vid islenska
lyfjaaudkenniskerfid (apotek, heilbrigdisstofnanir og lyfjaheildsélur) og um 100 lyfjaframleidendur hafa sett inn
upplysingar um pakkningar i kerfid. islenska kerfid er tilbuid og uppsett og verdur fyrsti hluti pess tekinn i notkun
laugardaginn 9. febrdar. begar birgdir eldri pakkninga an oryggispatta klarast verda allir hlutar kerfisins virkir.

Innleidingarferlid midar ad pvi ad ekki verdi truflanir 4 afgreidslu lyfja til sjuklinga.

Athugid ad reglugerdin gerir kr6fu um skénnun allra lyfjapakkninga sem bera 6ryggispeetti (tvivitt strikamerki
og innsigli) fyrir afhendingu lyfs. EKKI @ ad skanna umbudir lyfja sem sett hafa verid a markad an fullgildra
oryggispatta fyrir gildistoku reglugerdarinnar pann 9. februar. Upplysingar um skénnun pakkninga ma finna i
5. kafla: Skénnun lyfjapakkninga — hvad parf ad hafa i huga. Athugid ad i upphafi verdur mikill minnihluti
lyfjapakkningar med hina nyju oryggispeetti, en pad breytist pegar fram kemur 4 arié 2019.

Uppsetning og innleiding jafnstdrs gagnasamskiptakerfis og Evrépska lyfjaaudkenniskerfisins, er flokid og
umfangsmikid verkefni. Kerfid hefur farid i gegnum itarlegar préfanir en einhverjir byrjunarérdugleikar verda
Ohjakvaemilegir i byrjun, sérstaklega vegna pess ad upplysingar vantar fra framleidendum eda paer hafa ekki

verid settar rétt inn i kerfid.

Til ad lagmarka pa truflun & lyfjaafhendingu sem getur hlotist af pessum taeknilegu asteedum, maelist
Lyfjaaudkenni til ad adilar sem afhenda almenningi lyf, lyfjaheildsalar og framleidendur lyfja kynni sér vel

medfylgjandi upplysingar er varda notkun lyfjaaudkenniskerfisins i upphafi.

Hvad gerist 9. febrdar?

Skonnun lyfjapakkninga hefst. A adlogunartima ma afgreida lyf pratt fyrir advaranir sem kunna ad koma fra

lyfjaaudkenniskerfinu.

Fra og med 9. februar skulu apdtek, heilbrigdisstofnanir og lyfjaheildsélur skoda innsigli og skanna tvivid
strikamerki a lyfjapakkningum til ad skoda eda breyta stodu pakkningar i lyfjaaudkenniskerfinu, sbr. krofur

reglugerdar heilbrigdisradherra um 6ryggispaetti.

Skénnun pakkningar kallar fram svar fra kerfinu. Svarid verdur i samraemi vié nidurstédu samanburdar &

skdonnudum upplysingum og peim gognum sem framleidandi lyfs hefur skrad inn i kerfid - og stédu


https://emvo-medicines.eu/news-events/
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pakkningarinnar i kerfinu. Komi i ljés ésamraemi i pessum upplysingum, pa sendir lyfjaaudkenniskerfid fra sér

advorun. ATH! Advoérun vegna lyfjapakkningar er ekki stadfesting 4 ad lyf sé falsad!

Vid notkun lyfjaaudkenniskerfisins i upphafi verdur heimilt ad afhenda lyfjapakkningu p6 svo ad advérun
berist vid skonnun hennar. bessi heimild er veitt i upphafi pegar notendur eru ad venjast notkun og leera a
virkni kerfisins. Heimildin gildir til 30.september 2019 medan aflad er reynslu af starfsemi kerfisins og peim
fjlda advarana sem pad sendir fra sér. Hafi starfsfolk heildsala eda apo6teks alvarlegar efasemdir vardandi
areidanleika lyfs og grunur vaknar um folsun, skal tilkynna pad Lyfjastofnun i samrami vid gildandi verklag a

viokomandi stad og ekki afhenda lyfjapakkninguna.

Strax eftir skonnun sér notandi lyfjaaudkenniskerfisins paer advaranir sem berast fra kerfinu. Allar advaranir
kerfisins berast til Lyfjastofnunar og Lyfjaaudkennis og svo afram til framleidanda lyfsins par sem paer verda
greindar og rannsakadar. Advaranir ur kerfi Lyfjaaudkennis munu berast til pess skraningaradila fyrir

lyfjaaudkenniskerfid (OBP*) sem er i samstarfi vid viokomandi markadsleyfishafa.

Athugid ad reglugerdin gerir kr6fu um skénnun allra lyfjapakkninga sem bera 6ryggispeetti (tvivitt strikamerki
og innsigli) fyrir afhendingu lyfs. EKKI a8 ad skanna umbudir lyfja sem sett hafa verid a markad an fullgildra
oryggispatta fyrir gildistoku reglugerdarinnar pann 9. Febraar. Upplysingar um skénnun pakkninga ma finna i
5. kafla: Skénnun lyfjapakkninga — hvad parf ad hafa i huga. Athugid ad i upphafi verdur mikill minnihluti
lyfjapakkningar med hina nyju oryggispeetti, en pad breytist pegar fram kemur & arié 2019.

*OBP — On-Boarding Partner: Légadili og fulltrui framleidanda lyfs med samning vid Evrépska
lyfijaaudkenniskerfid og sem er tengilidur vid viokomandi markadsleyfishafa.

Mikilvaegt atridi fyrir markadsleyfishafa/fulltria markadsleyfishafa (MLH)

e  Gakktu ur skugga um ad oll lyf séu buin 6ryggispattum i samraemi vid reglugerd heilbrigdisradherra um
Oryggispeetti og buid sé ad setja allar askildar upplysingar inn i gagnagrunn Evrépsku gagnamidstodvarinnar

(EU-Hub).

e  Geettu pess ad senda upplysingar um GTIN-numer pakkninga til Lyfjastofnunar.
e Vertu reidubuinn ad afgreida simtol og télvupdsta fra apdtekum og heildsélum sem leita skyringa vegna
advorunar sem koma fram vid skonnun pakkningar.

o [ upphafinotkunar & lyfjaaudkenniskerfinu munu apdtek geta haldid afram ad afhenda lyf pratt
fyrir aBvorun sem berst i kjolfar skonnunar voru. Apotekid skal hafa samband vid heildsélu eda
fulltrda markadsleyfishafa ef vafi er a uppruna vérunnar.

o  Sérhver advorun til apdteks eda heildsala er merkt med einkveemu merki (Alert-1D). Gaettu pess ad
nota petta advorunarmerki i 6llum samskiptum vardandi pa pakkningu. Framleidandinn parf

upplysingar um petta einstaka merki til ad greina og rannsaka atvikid.
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o MLH feer ekki sendar upplysingar beint fra lyfjaaudkenniskerfinu. baer berast pess i stad fulltria
framleidanda lyfs med samning vid Evrépska lyfjaaudkenniskerfid og sem er tengilidur vid
vidkomandi markadsleyfishafa. Athugid ad til sé ferli milli MLH og pess adila 4 vegum
framleidanda sem fzer senda advorunina.

o  Ekki hefja ferli voruskila fyrr en stadfesting a8 stodu advorunar hefur borist fra framleidanda lyfs. Ef
advorunin er tilkomin vegna taeknilegra atrida er yfirleitt haegt ad lagfaera skraningu og afthenda
lyfid ad pvi loknu.

e  Ekki hafa samband vid Lyfjaaudkenni til ad fa upplysingar um advaranir. Hafdu samband vid fulltrda

framleidanda lyfsins. Hann 4 ad geta upplyst pig um advaranir sem varda pinar vorur.

Fulltrdi framleidanda lyfsins (OBP) skal hafa samband vid Lyfjaaudkenni um netfangid alerts@lyfjaaudkenni.is til
pess ad koma a framfeeri upplysingum eda fa upplysingar um stodu advorunar. Vinsamlegast notid einkveemt
audkenni advorunar (Alert-ID) i efni tolvupdstsins til ad tryggja fljétlegt svar.

Mikilvaeg atridi fyrir apotek, heilbrigdisstofnanir og lyfjaheildsolur

Athugid! Vid notkun lyfjaaudkenniskerfisins i upphafi verdur heimilt ad afhenda lyfjapakkningu p6 svo ad
advorun berist vid skénnun hennar. bessi heimild er veitt i upphafi pegar notendur eru ad venjast notkun og
leera & virkni kerfisins. Heimildin gildir til 30.september 2019 medan aflad er reynslu af starfsemi kerfisins og
peim fjolda advarana sem pad sendir fra sér. Hafi starfsfélk heildsala eda apoteks alvarlegar efasemdir
vardandi areidanleika lyfs og grunur vaknar um félsun, skal tilkynna pad Lyfjastofnun i samrami vid gildandi

verklag 4 viokomandi stad og ekki afhenda lyfjapakkninguna.

Onnur mikilvaeg atridi fyrir apétek, heilbrigdisstofnanir og lyfjaheildsolur.

e Lyfjaheildsalar eru bednir um ad sannkenna (verify) i véruméttoku a.m.k. eina pakkningu allra
mottekinna lota peirra lyfja sem eru innsiglud og med einkvaemt audkenni prentad & pakkningu i
samraemi vid reglugerd um oOryggispaetti. Berist advorun fra lyfjaaudkenniskerfinu vid sannkenningu,
ba er pad fravik sem parf ad rannsaka. Varan skal sett & bannlager par til nidurstada er fengin um

orsok advorunar og moguleg félsun hefur verid utilokud.

Med pessu verklagi ma fyrirbyggja eftirfarandi advaranir fra lyfjaaudkenniskerfinu fyrir

framleidslulotur sem losadar eru & markad eftir 9. februar:

1. Opekkt vérunimer (The product code is unknown).

2. Audkenni lotu ekki i samraemi vid skrad audkenni lotu (The batch identifier mismatches the
recorded batch identifier).

3. Dagsetning fyrningar ekki i samraemi vid skrdada dagsetningu fyrningar (The expiry date

mismatches the recorded expiry date).

4


mailto:alerts@lyfjaauðkenni.is
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Apotek, heilbrigdisstofnanir og heildsalar sem afgreida lyf skv. 23.grein framseldrar reglugerdar ESB
skulu skanna tvivitt strikamerki innsigladra lyfjapakkninga fyrir afhendingu fra 9. februar. bessi adgerd
getur leitt til pess ad advaranir birtist fra lyfjaaudkenniskerfinu. i upphafi notkunar
lyfjaaudkenniskerfisins til 30. september verdur heimilt ad afhenda lyfjapakkningu pratt fyrir

advorun fra kerfinu og afhendingaradili telur ekki astaedu til ad atla annad en ad lyfid sé osvikid.

Ekki skanna adrar lyfjapakkningar en pzer sem bera 6ryggispaetti. Reglugerd um oryggispeetti gerir
ekki krofu um skénnun strikamerkja peirra pakkninga sem settar eru & markad fyrir gildistoku
reglugerdarinnar. Ef eldri pakkning er skonnud sem ekki er i kerfinu, er hugsanlegt ad
lyfjaaudkenniskerfid sendi fra sér advorun af gerd 1-3 hér ad ofan. Athugid ad pad er heimilt ad
afhenda lyfid med sému formerkjum og d4dur. Deemi um pakkningar sem falla utan reglugerdar um
oryggispeetti lyfja er ad finna i 5. kafla: Skénnun lyfjapakkninga — hvad parf ad hafa i huga.
Adrar advaranir fra lyfjaaudkenniskerfinu. Ef, ad loknum reynslutima kerfisins, notandinn faer adrar
advaranir kerfisins en 1-3 hér ad framan, purfa ad vera til stadar videigandi verkferlar til ad tryggja rétt
vidbrogd.
bessar advaranir eru t.d.:
i Obekkt radntmer (The serial number is unknown).

ii. Lotuntiimer og radnumer passa ekki (Batch number does not match the serial number).

iii. Pakkning er évirk (afhent, synishorn, dkeypis synishorn, eytt, stolid).

iv. Audkenni hefur verid notad adur (duplicate serial number)

V. Advaranir vegna afturkollunar adgerda (alerts concerning undo actions).

Vidbrogd vid advorun af gerd i.-v. hér ad ofan ad loknum reynslutima (méguleg félsun).

o Notandi tekur mynd af pakkningu og strikamerki, leggur hana til hlidar og metur porf a frekari
rannsokn til ad stadfesta uppruna pakkningar (er eitthvad grunsamlegt vid pakkann, er
innsiglid rofid?). Framleidandi getur, med adstod Lyfjaaudkennis, haft samband vid notanda.
Ef svar berst ekki fra framleidanda innan tveggja daga vegna vidkomandi advorunar skal haft
samband vid hlutadeigandi heildsala. Upplysingar sem lata parf heildsala i té eru vérunimer
pakkningar (14 stafa PC namer), radndmer pakkningar (SN), lotundmer, fyrning og einkvaemt

merki advorunarinnar (Alert-1D). Mjog mikilvaegt ad skila ekki pakkningu nema ad héféu

samradi vid heildsala.

o Mikilvaegt er ad einkveemt merki (Alert-ID) advorunarinnar fylgi pakkningunni.
o Ef, ad hofdu samradi vid heildsala og fulltrua markadsleyfishafa, ekki tekst ad utiloka félsun,
skal advorunin tilkynnt formlega til Lyfjastofnunar .
Skénnun pakkninga og pakkning skénnud oftar en einu sinni. Haegt er ad sannkenna stodu
pakkningar(verify) eins oft og purfa pykir. Utskraning pakkningar (decommissioning) breytir hins vegar
stodu pakkningar varanlega. Haegt er ad afturkalla adgerdir i kerfinu i allt ad tiu daga, ef pad er gert

innan sdomu starfsstodvar. Ef tilraun er gerd til ad breyta stodu pakkningar, t.d. ad afhenda og utskra ut
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ur kerfinu, en pad er buid ad utskra hana adur, sendir kerfid advorun. Ef tvi- (marg-) skonnunin a sér
stad innan sOmu starfsstodvar, mun kerfid fyrst um sinn EKKI senda Ut advorun en lata notanda pess i
stad vita ad vid naestu skdnnun verdi send advorun.

e Einkvaemt audkenni slegid inn handuvirkt. Ef strikamerki er dlaesilegt og skonnun mistekst eda
afhendingaradili er ekki med tengdan skanna, er mégulegt ad handsla einkveema audkennid
(vérunumer-radnumer-lotundmer- fyrning) inn i par til gerdan glugga i vefgattinni. Sérstakrar adgatar
er porf vid innslattinn, annars er heetta 4 villu og medfylgjandi advorun fra kerfinu. bad er radlegt ad
sla numerid fyrst inn til sannkenningar pakkningar (verification) 4dur en nimerid er notad til ad breyta
stodu pakkningarinnar i gattinni.

e Allar advaranir fra lyfjaaudkenniskerfinu berast til Lyfjastofnunar, Lyfjaaudkennis og padan afram til
hlutadeigandi framleidanda og markadsleyfishafa til frekari skodunar. Ekki er naudsynlegt ad hafa
samband vid Lyfjaaudkenni vegna advarana sem notanda berast fra kerfinu.

e  Ef upp koma einhver taeknileg vandamal hja notanda eda einhverjar vidvaranir berast vardandi notkun
a lyfjaaudkenniskerfinu (t.d. rangt adgangsord, notandi épekktur, tengingarbilun), pa skal haft
samband vid viokomandi upplysingataeknideild eda pjénustuadila upplysingakerfis fyrir viokomandi

starfsst6d. Pjonustuadilinn hefur samband vid Lyfjaaudkenni ef porf krefur.

Uppitimi/nidritimi lyfjaaudkenniskerfisins. Upplysingar um virkni Evrépska lyfjaaudkenniskerfisins finnast hja
The European Medicines Verification System Information (EVI). barna ma nalgast upplysingar um virkni
Evrépsku gattarinnar og peirra landskerfa sem tengjast gattinni. Pad er haegt ad gerast askrifandi ad pessum
upplysingum med pvi ad smella hér.


https://emvo-medicines.eu/news-events/evi/
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Skonnun lyfjapakkninga — hvad parf ad hafaihuga—17?

Oryggispeettir lyfja— Hvad notandi parf ad skoda

Tvivitt strikamerki (2D data
matrix)

[Prentun parf ad vera af tilteknum
gadum (sbr. 6.grFMD)|

Oryggisinnsigli
[mismunandi
tegundir | notkun]

Lesanlegur texti
[Vorunrdmer - GTIN — getur verid for-prentad]
[Audkennis nr. (SN)] [Fyrning] [Lota eda lotu ndmer] *+ICEMVO
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Oryggispaettir lyfja — Tvivitt strikamerki (2D data matrix)

* Vanalega a botni pakkningar

* Vanalega naest lesanlegum
texta atridum.

* Adeins eitt tvivitt strikamerki
leyfilegt a hverjum pakka

* Stundum prentad a adrar — ;h
hlidar pakkans

+#ICEMVO
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Skonnun lyfjapakkninga — hvad parf ad hafaihuga—27?
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Oryggispaettir lyfja— Tvivitt strikamerki (2D data matrix)

* Stundum hvitt letur 8 dokkum
fleti

* Skannar verda ad geta lesid
petta format

* Innsigli eda limmidar mega
ekki hylja tvivida strikamerkid

# ICEMVO
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Damium 6ryggisinnsigli

Pakki limdur
aftur

/ [med rifgotun]

@ /“

- Snua til ad opna

[6ryggisinnsigli
Innsigli eda limmidar / synilegt]
[med og an holograms]
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Daemi um lyfjapakkningar sem & EKKI ad skanna - 1

Eldri birgdir lyfja (an 6ryggispatta) — sem heimilt er ad

nota afram' Ekkert einkvaemt
audkennisnumer
[med — eda an tvivids
strikamerkis) z

ivi Ekkert
Ekkert tvivitt % P e
strikamerki oryggisinnsigli
[med —edaan [med - eda an tvivids

strikamerkis og

bryggisinnsiglis] audkennisnumers|

*#ICEMVO
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Eldri birgdir lyfja (an 6ryggispatta) — sem heimilt er ad
nota afram — “indverskar pakkningar”

GTIN-numer byrjar
a annarri tolu en “0”

Ekkert
oryggisinnsigli
[med tvividu
strikamerki og
audkennisnimeri)
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Daemi um lyfjapakkningar sem a EKKI ad skanna - 2

Pakkningar utan gildissvids reglugerdarinnar — parf ekki ad
sannreyna

" Puma Fharmaceaticals ay;
RiRSweg 17, 2670 Puasns,
Belgun

Er ekki lyf

[Feeduvara]

e o Lakningat&ki
s :
o [med CE merkingu]
Lausasolulyf / Dyralyf

> ICEMVO
= LYFIAAUBKENNI
Adrar gerdir strikamerkja (eru ekki 6ryggispaettir)
Hefdbundid
strikamerki
[forprentad]
QR kodi
[ath. Prir ferningar i
hornum kédans
> ICEMVO

" LYFJAAUBKENNI
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Lyfjaauékenniskerfié — Advaranir (Alert Handling process)

Grunur um
mogulega
lyfjafélsun

Fyrir-
byggjandi
adgerdir

Kerfid
sendir
advorun
L5

Ferill frd upphafi til enda

<

Lyfjastofnun hefur adgang advorunun um vefgatt lyfjaaudkenniskerfisins. >

Tilkynnt til Lyfjastofnunar

Grunur um
folsun
»>

Notandi tekur mynd af
Teeknil. pakkningu og
eda strikamerki, leggur hana
adferdafr. til hlidar og metur porf &
orsakir frekari rannsékn {
samradi vid heildsala

Advorun -
taeknileg eda
adferdafr. orsok

Félsun

Ofalsad lyf. stadfest

Adrar dstaedur.

pakkningu

skilag? Barst

pakkning Rannsdkn
til rétts a lyfja-

MLH? pakkningu

Senda pakkann
tts MLH

Advorun af teeknil.
/adferdafr. orsdkum
. Allar adv.
P Meint félsun

—— >  Oleyst

WP Ekkifalsad / teeknil. / adferdafr.

L,/ stabfestfolsun

ATH: fjéldi vidbuinna advaranna er 6pekktur, magn synt hér ad ofan i bldum “kékum” eru dgiskanir.
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