Lyfjaaudkenniskerfid, 6ryggispeetti lyfja og lok reynslutima

8 . oktober kl. 8:30 til 10:00

Dagskra:

8:30 Hjorleifur Pérarinsson, Lyfjaaudkenni
Lyfjaaudkenniskerfido og endir reynslutima — hvad svo?

9:00 Kristbjorg Th. Jonsdaéttir, Landspitala:
Lyfjaaudkenniskerfid — fyrstu 8 manudir a Landspitala.

9:15 Magnus Steinporsson, Lyfjaveri:

Reynslan fyrstu 8 manudina hja Lyfjaveri og moguleg
framtidarnotkun 2D strikamerkis.

9:30 Umraeour
10:00 Fundarlok
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Lyfjaaudkenniskerfid og endir reynslutima —

hvao svo?

1. Lyfjaaudkenniskerfid — stada mala
2. Vidvaranir (Alerts) — eftirlit og adgerdir

3. Reglugerd um oryggispeetti — lok reynslutimabils 30.september.
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Evrépska lyfjaaudkenniskerfid.

» Neaer til 30 rikja (26 ES, 3 EES, CH) - IT, GR tengjast sidar.

» Samsett ur 29 gagnageymslum (repositories) - EU Hub, 2
supra-national, 26 national.

» 30 eigendur ad kerfinu — EMVO og 29 NMVOs.

» Proad og smidad af 2 hugbunadarfyrirtaeekjum
(Arvato/Solidsoft Reply).

» Allir patttakendur i adfangakedju lyfja i Evropu samtengdir i
gegnum pusundir mismunandi hugbunadarlausna .
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. EU members
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Croatia

(EU memier from 1 July 2013)

Members of
EEA and EFTA

Switzerland

(EFTA member, but not member of EEA)

EMVS-kerfid — ,, Schengen svaedi fyrir lyf

Lyf ferdast ohindrad milli landa
sem tengjast EMVS.

Samraemt ferli vardandi
medhondlun lyfja sem koma
inna eda yfirgefa svedid.

Samramt ferli vardoandi
utskraningu lyfja innan
svaedisins.

Sameiginleg nalgun i barattu
gegn lyfjasvikum og
lyfjafolsunum.
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Evrépska lyfjaaudkenniskerfio.
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Pakkningar i gagnageymslu Lyfjaaudkennis

» 7.oktober: 29,1 milljon pakkningar.
» 208 MLH hafa sett inn gogn.

» 7.642 framleidslulotur.

» 3.246 vorunumer (PC/GTIN).

» 99 stadir tengdir kerfi Lyfjaaudkennis
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Lyfjaaudkenniskerfid — notkun og vidvaranir (Alerts)
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Lyfjaaudkenniskerfid — vidvaranir eftir 30. september

Lyfjastofnun:

,Ef asteeda er til ad aetla ad att hafi verid vid pakkningu lyfs, eda
sannprofun lyfs gefur til kynna ad lyf sé ekki logmeett, skal ekki
afgreida lyfid.

Adeins skal tilkynna Lyfjastofnun pegar atvik hefur verid rannsakad
a0 fullu, i samradi vid heildsolur og markadsleyfishafa, og ad

stadfestur grunur um framangreint liggur fyrir.”

> ICEMVO

"0 LYFJAAUDKENNI



Vidvaranir — tilmaeli Lyfjaaudkennis

Fyrirbyggjandi adgerdir - Lyfjaheildsalar

e /Ettu ad sannkenna (verify) i vorumottoku a.m.k. eina pakkningu allra
mottekinna lota peirra lyfja sem eru innsiglud og med einkveemt
audkenni prentad a pakkningu i samraemi vid reglugerd um
oryggispeetti.

e Berist viovorun fra lyfjaaudkenniskerfinu vid sannkenningu, pa er pad

fravik sem parf ad rannsaka.
* Varan skal sett a bannlager par til nidurstada er fengin um orsok

vidvorunar og moguleg folsun hefur verid utilokud.
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Vidvaranir — tilmaeli Lyfjaaudkennis

Fyrirbyggjandi adgerdir - Lyfjaheildsalar — Daemi

Pakkning finnst ekki - lotunimer eda radnumer 6pekkt. (#A2, #A3). Lota eda pakkning
finnst ekki i kerfinu en GTIN numer er skrad i lyfjaaudkennisgrunninn.

e Aripiprazol 1901300A
e Sertalin 50 mg PD0473A
* Gemcitabine X9BB012A

Dagsetning fyrningar ekki i samraemi vid skrada dagsetningu fyrningar (#A52) - Vidvorun
vegna 6samramis i skradri fyrningu a pakkningu og i lyfjaaudkennisgrunni.

e ACLASTA SOLU 100.0 ML 0.050 MG/ML Skannad 210331 vs 210300 i grunni
* Malarone 250 mg/100 mg Film-c. tabl. Skannad 230500 vs 230509 i grunni
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Vidvaranir — tilmaeli Lyfjaaudkennis

Fyrirbyggjandi adgerdir - notendur

* Ekki skanna adrar lyfjapakkningar en paer sem bera 6ryggispaetti.

* Reglugerd um oryggispeetti gerir ekki krofu um skonnun strikamerkja peirra
pakkninga sem settar eru @ markad fyrir gildistoku reglugerdarinnar.

* Ef skannad er GTIN-numer pakkningar sem kom a markad fyrir 9.februar, er
hugsanlegt ad lyfjaaudkenniskerfid sendi fra sér viovorun um ad pakkningin sé
opekkt.

e Skannar og tengdur hugbunadur parf ad vinna reétt!
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Vidvaranir — tilmaeli Lyfjaaudkennis

Skannar og tengdur hugbunadur parf ad vinna rétt — Daemi:

Esopram 10 mg F83920¢2 istad F83920-2
Mirena 20 mikg/24 t. TUO2BBU\ istad TUO2BBU
Ismo 60 mg fordat. F180469=1 istad F180469-1
Locoid 1 mg/g hudlausn. 19B27p75 istad 19B27/75
IMOVANE a0Omémgy81mwhcl 162270a istad 162270A
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Medhoéndlun vidvarana — tilmaeli Lyfjaaudkennis

Tilmeaelin eru sett fram til ad:

Tryggja ad mogulegar falsanir verdi rannsakadar eins hratt
og mogulegt er.
Tryggja samraemi i pvi hvernig apoétek/heildsalar medhondla
og upplysa um vidvaranir.
Tryggja a0 framleidandi eda innlendur umbodsadili hans fai
fljott upplysingar um vidvorun og bregdist hratt vid
abendingum.
Samraema tulkanir svo ferlid sé 6llum skyrt og pannig draga
ur flaekjustigi og oparfa tofum.
Draga ur likum a lyfjaskorti og ad ekki verdi tafir a
afhendingu lyfs til sjuklings.
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Hvad gerir notandi i tilviki vidvorunar?

 Notandi skrair fravik i atvikaska

* Notandi parf ad utiloka ad villan orsakist ekki taeeknilegum astaeedum
e Lyfjaaudkenni getur adstodad vid upplysingagjof
* 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?).

* Hafa samband vid heildsala eftir tvo daga:

e Vorunumer, radnumer pakkningar (SN), lotunumer, fyrning og einkvaemt
merki vidvorunarinnar (Alert-ID).

e Mjog mikilvaegt ad skila ekki pakkningu nema ad hofdu samrddi vid heildsala.

* Ef, a0 hofdu samradi vid heildsala og fulltrua markadsleyfishafa, ekki
tekst a0 utiloka félsun, skal vidvorunin tilkynnt formlega til
Lyfjastofnunar.

e Sa nanar: https://lyfiaaudkenni.is/spurningar-svor/ < ICEMVO
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https://lyfjaaudkenni.is/spurningar-svor/

Lyfjaaudkenniskerfid — Vidvaranir (Alert Handling process)

Ferill fra upphafi til enda

< Lyfjastofnun hefur adgang vidvorunun um vefgatt lyfjaaudkenniskerfisins.

Tilkynnt til Lyfjastofnunar

Grunur um i
mogulega Grunurum Eslsun
lyfjafolsun folsun | Ofalsad Iyf.

stadfest

Adrar astadur.

Notandi tekur mynd af

Fyrir- Kerfid Taeknil. | : pakkr:ningu og Pakkningu
S di sendir eda strikamerki, leggur hana kilad til
byggjan Vidvérun adferdafr. til hlidar og metur porf a SSaus Barst
adgeic L5 orsakir frekari rannsékn i heildsala? pakkning Rannsékn

SR 210t Falsad
samradi vid heildsala. til rétts a lyfja- Iyf

MLH? pakkningu

Vidvorun - Nei

taeknileg eda
Senda pakkann
til rétts MLH

adferdafr. orsok
> ‘ Vidvorun af taeknilegum eda < Oleyst
adferdafraedilegum orsokum

@ Allar vidv. e » P Ekkifalsad / taeknil. / adferdafr.
P Meint folsun

, 7~ Stadfestfolsun

ATH: fjoldi vidbuinna vidvaranna er 6pekktur, magn synt hér ad ofan i blaum “kékum” eru dagiskanir.
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Rannsokn a viovorunum.

* Lyfjaaudkenni getur adstodad vid rannsokn a vidvorunum
e Skanna-vandamal
e /tti Lyfjaaudkenni ad birta lista yfir ,vandraeeda” GTIN ?

* Lyfjaaudkenni getur adstodad vid upplysingagjof milli notanda og
framleidanda.
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Takk fyrir.



