Malping um lyfjaaudkenniskerfid og nyja 6ryggispaetti lyfja

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

Dagskra:
8:30 Setning
8:35 Sindri Kristjansson, Lyfjastofnun:
Skyldur og abyrgd adila i lyfjaaudkenniskerfinu
9:05 Hjorleifur borarinsson, Lyfjaaudkenni:
Lyfjaaudkenniskerfid, uppbygging og virkni
9:30 Reynsla endanotenda kerfisins:
» Landspitali — Kristbjorg Th. Jonsdoéttir
» Lyfjaver — Magnus Mar Steinpdrsson
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EMVS — ICEMVS - lyfjaaudkenniskerfid

Uppbygging og virkni
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Radstafanir til ad tryggja oryggi sjuklinga

= Tilskipun 2001/83/EB ...breytt 2011 til ad bregdast vid peirri 6gn vid
heilbrigdi manna og tapi a trausti til adfangakedju lyfja, sem folsud lyf
eru talin;

" breytingar varda m.a. krofur um:
= S6lu lyfja a netinu
= Virk innihaldsefni og hjalparefni
= Starfsemi midlara/heildsala )
= Oryggispeetti a lyfjum o bl webeite |

is operating
legally
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Radstafanir til ad tryggja oryggi sjuklinga — frh.

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2011/62/ESB
(Falsified Medicines Directive - FMD)
Framseld reglugerd Framkv.st.ESB 2016/161

e Skyldubundnir og samraemdir oryggispaettir f. lyfsedilsskyld Iyf.

e Sam-Evropskt lyfjaaudkenniskerfi (EMVS) sem kemur i veg fyrir ad
folsud lyf komist i dreifingu til sjuklinga.
* Neer 32ja landa i Evrépu (ESB/EES).
e Kostad af lyfjaframleidendum.

e Upprunavottun fra framleidanda lyfs til sjuklings - vottun fra enda til
enda (Ath! Ekki Track & Trace)
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Radstafanir til ad tryggja oryggi sjuklinga — frh

Hvernig verdour komid i veg fyrir innkomu falsadra lyfja i

adfangakedjuna?

» Tvivitt strikamerki sem inniheldur upplysingar um vorunimer (GTIN), einkvaeemt audkennisnimer,
lotu og fyrningu.
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Tilskipun ESB um folsud lyf — uppbygging kerfisins
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Uppbygging lyfjaaudkenniskertisins - EMVS
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Flaedi gagna i EMVS-kerfinu (hefdbundin virkni)
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EMVS-kerfid — ,Schengen svaedi” fyrir lyf

P

. EU members
Croatia %
(EU member from 1 July 2013)
Members of

EEA and EFTA
Switzerland

(EFTAmember, but not member of EEA)

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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National Blueprint
System — hvad er pad?

EMVS lyfjaaudkenniskerfio er
gagnasafnakerfi (repository system)

 EU-HUB — Solidsoft Reply

* NMVS - Solidsoft Reply eda Arvato.
» ICEMVS — Solidsoft Reply
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Umfang lyfjaaudkenniskerfisins

European Hub

European Hub
Interface

National Blueprint

Registration and
Client Management

System

System-to-System

Client System
Interface

Pharmacy System Wholesale System

Emergency
Verification

National Competent
Authority Ul

2-Factor
Authentication

NCA User

Uppfyllir nakveemlega
\éiSanlkriifur reglugerdar

Viomot fyrir tengingu
apoteka og heildsala

Viomoét fyrir sannprofun
lyfja i neydartilvikum
(Emergency Verification Portal)

Viomot f. Lyfjaaudkenni
fyrir stjérnun og skyrslur

Viomot fyrir Lyfjastofnun
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Logboodnar skyldur enda-notanda

GDP Guidelines
Sannprofa oryggispaetti og ovirkja

q - audkenni allra lyfja sem afhent eru
[ )

ry almenningi med adstod EMVS.

Gildistaka fra

9. febriar 2019 Heildsalar: purfa, Gt fra mati a

ahaettu, ad sannprofa oryggispeetti

TiIskipun ESB meod aostoo EMVS.

v. falsadra lyfja Ovirkja einkvaema audkennid i
EMVS begar pakkning er ekki lengur
adgengileg til afhendingar.

. : Skoda innsigli og tilkynna tafarlaust
K’erﬁ |_<erﬁ I6gbaerum yfirvoldum ef ummerki
apoteks heildsala eru um ad att hafi verid vid

umbudir. (Er ekki hluti EMVS)

ICEMVS Ekki afhenda Iyf ef astzeda er til ad
2etla ad att hafi verid vio umbudir
bess eda grunur er um folsun.

European

Commission

European Hub

Framseld reglugero ESB
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Tilkynna tafarlaust viokomandi
Iogbaerum yfirvoldum ef vaknar
grunur um svik vid sannproéfun
oryggispatta.



Eftirlit

Logbodnar skyldur — frh. Lyfagst

Lyfjafaraldsfraedi

Stooug voktun gagnasafnsins med
Lyfjaaudkenni Lyfjastofnun tilliti til atburda sem gefa vidvérun
Gildistaka fr3 um hugsanleg folsunartilvik.

|

9. februar 2019 , Lo
. Gera radstafanir til tafarlausrar

rannsdéknar a ollum tilvikum
hugsanlegrar folsunar sem er merkt
i kerfinu.

Tilskipun ESB
v. falsadra lyfja

Gefa logbaerum landsyfirvoldum,
viovorun ef folsun er stadfest.

Skyrslur

ICEMVS

Skyslur

European
Commission

European Hub

Framseld reglugero ESB

h: - EMVO EMA

.- u
e m\/o European Medicines " F |CEMV°

Verification Organisation " LYFJAAUBKENNI

Gefa Evropsku lyfjastofnuninni
(EMA) viovorun ef folsun er
staodfest.



Ac’ﬁgerc’iir | kerfinu (Client System Use Cases)

European Hub

i Virkt
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. * Tileydingar
National Blueprint * Breytatil baka ,
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Ytirlit yfir adgerdir i kerfinu

Upphal grunnupplysinga um lyf
Upphal upplysinga um lyfjapakkningar
Innkdllun framleidslulotu

Sannprofa pakkningu

Afhenda pakkningu

Beidni um skyrslu

X X X X X X [SETEGENRL

Samhlida

X X X X X X

Afturkalla /

innflytjandi
Lyfjastofnun
breyta
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Ytirlit yfir adgerdir i kerfinu

Pakkning flutt ut ur EES

Lyf afturkallad

Skra pakkningu sem stolinni

Skra pakkningu til eydingar

Skra pakkningu sem okeypis synishorn
Skra pakkningu sem synishorn

Skra pakkningu sem laestri
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VI 6va ran I [ (Al e rtS) i el Lyfjastofnun (l6gbaer yfirvold)

stodu, pakkningar

Lyfi skilad
‘ Skyrsla um
PRC (Al ID
UPRC (Alert ID) stodu, pakkningar

European Hub

European Hub

{IEHace Hugsanlegt félsunartilvik
VigvSrun I  Audkenni pakkningar
National Blueprint Framleidandi  *  Pakki finnst ekki
System ¢ Osamraemi i lotunr.

e Osamraemi i fyrningu

) Stada pakkningar
Client System NMVO Skyrsla um

Interface EMVO  stddu *  Pakkinn er fyrir i umbedinni st6du

pakkningar *  Ekki haegt ad framkvaema

breytingu a sto6du

Annad
Adeins NMVO ¢ Vorunr.notad adur
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Tenging vio lyfjaaudkenniskertio

* Tenging vi0 kerfid er notendum ad kostnadarlausu...en
e ... tengdir adilar purfa sjalfir ad bera kostnad af nyjum
skonnum og adlégun hugbunadar vegna tengingar vio kerfid.

* Innlend UT-fyrirtaeki:
» Advania, DK-Hugbunadur, LS-Retail og Origo.
e Erlend UT-fyrirtaeki (Stand-alone system):
» medAspis, NMVS-Connect, Quick Pharm Solutions og
Solidsoft Reply (VerilLite).
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Ferli tengingar vid lyfjaaudkenniskertfio

UT-fyrirtaeki - tenging

Finna UT-fyrirtaeki og bjéda til
vinnustofu

Finna og
hafa
samband

Undirritun tranadaryfirlysingar

UT-vinnustofa.

Adgengi ad SDK og “helpdesk”.
Préun hugbunadar (ITE).
Profun hugbunadar (IQE).

Teeknileg

tenging Stadfesting a virkni (Self-certification). )

Apotek / Heildsala - tenging

Finna og hafa
samband

Teeknileg
tenging

Hafa samband vid apotek/heilbr.pj.st/heildsala
Beidni um skraningu hja Lyfjaaudkenni.

Hafa samband vid tengilid

Upplysa um ‘pekkta stadreynd’.

Utfylling skraningar eydublads 4
www.lyfjaaudkenni.is

Sampykkja akveedi og skilmala

Skra abyrgdaradila endalegs notanda.

Utbda “super-user account”.
Utvega “per-location system credentials”.
Tengingu komid a vid kerfid.

/
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Ferli skraningar og tengingar vid lyfjaaudkenniskerfio

Lyfjaaudkenni ‘

T-pOstur

Bod um tengingu med hlekk

Ljuka “on-line” skraningu

“pekkt

Sambykkl Staareynd"

Bod um tengingu notanda
T-postur
Innskraning

Stjornun
“Client Credentials”
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Lyfjaheildsalar - undirbuningur

» Audkenna hvada lyf i voruhusinu munu falla undir akvaedi
reglugerdarinnar og hvar skonnun pakkninga fari fram;

» Fa upplysingar fra lyfjaframleidendum um hvenaer von er 3 lyfjasendingum
sem bera einkvaeem audkenni;

> Utbua verklagsreglur vardandi hvenaer naudsynlegt er ad sannkenna
(verify) birgdir og/eda utskrd (decommission) og bregdast vid advorunum
fra lyfjaaudkenniskerfinu;

» Audkenna pa vidskiptamenn sem verdur ad utskra lyfjapakkningar fyrir;
> Akveda hvada hugbunadarkerfi i voruhusinu verda tengt gagnagrunni
Lyfjaaudkennis;
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Apotek/Heilbrigdispjonustustofnanir

> Akveda hvar skénnun fari fram og hvada taekjabunad purfi ad tengja;

» Uppfeera fyrirliggjandi hugbunadarkerfi til ad eiga samskipti vid
gagnagrunn Lyfjaaudkennis og/eda setja upp sjalfstaett kerfi;

» Innleida naudsynlegar breytingar a vinnubrégdum, verklagsreglum
0.s.frv.;

» Setja upp skanna til ad lesa ur 2D strikamerkjum;

» AJ upplysa og pjalfa starfsfélk um peer breytingar sem eru fram
undan;

> |huga framkvaemd skodunar 4 innsigli lyfjapakkninga.
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Tenging Islands vid EU-HUB — naestu skref

* Hvetja framleidendur til ad tengjast Evr,c')psku gattinni og setja inn
upplysingar um lyf sem zetlud eru fyrir Island.

* Préfa kerfid med voldum notendum ur r6dum apodteka/sjukrahisa og
lyfjaheildsala.

* Markmidid a0 allir adilar innan islensku lyfjaadfangakedjunnar tilbunir
fyrir gildistoku krofu um lyfjaaudkenningu pann 9.februar 2019.

Ndanari upplysingar: https://lyfjaaudkenni.is/

https://emvo-medicines.eu/
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https://emvo-medicines.eu/pharmaceutical-companies/obp-portal/
https://lyfjaaudkenni.is/
https://emvo-medicines.eu/

