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Sannprófun öryggisþátta

• Kanna ósvikni einkvæma auðkennisins

• Athuga heilleika öryggisinnsiglis



Innleiðing

• Finna lausn sem hentar starfsemi á hverjum stað
• Koma umsóknarferli um tengingu hjá Lyfjaauðkenni af stað

• Velja þjónustuaðila (Advania, Origo, LS Retail, DK-Hugbúnað, 
Nobex, SSR VeriLite, medAspis ...)

• Tekur tíma, vikur ekki daga.
• Huga að endurskipulagning vinnuferla og aðstöðu

• Móttaka og afgreiðsla lyfja.
• Vélbúnaður

• 2D skannar og annar búnaður.



Áskoranir

• Meðhöndlun lagers á innleiðingartíma.
• Útskipti pakkninga mun taka langan tíma.

• Framleiðendur að stækka framleiðslulotur.

• Vörunúmer með og án auðkennis á lager.
• Getur verið ruglandi fyrir starfsfólk.

• Ekki öll lyf á lyfseðli til útskönnunar (t.d. lausasölulyf með ‚G‘-merking ).
• NTIN / GTIN merki á pakkningum.



Nauðsynlegar breytingar á lyfjaverðskrá

• Upplýsingar um GTIN númer.
• Merking hvort vörunúmer hafi auðkenni sem þarfnist útskönnunar.

• Meðhöndlun lausasölulyfja mismunandi
• Proctosedyl lyfseðilsskylt í Noregi, lausasala á Íslandi.

• Lausasölulyf framleidd utan EES með 2D utan EMVO.
• Ákveðnir ATC flokkar undanskildir t.d. skuggaefni, ofnæmispróf,  ákveðnir vökvar.



Önnur atriði

• Meðhöndlun á rofnum pakkningum í apótekum 
• Við fyrstu afhendingu

• Ekki þarf að tengja auðkennisnúmer við ákveðinn lyfseðil / afgreiðslu.
• 10 dagar til að skila inn útskönnuðum pakkningu.
• Fyrnd lyf ógildast sjálfkrafa.
• Lyf sem skemmast þarf að skanna út.

Heilbrigðisstofnanir
• Hafa heimild til útskönnunar í vörumóttöku.



Önnur atriði

• Laga- og reglugerðarumhverfi
• Kemur seint, útfærsla 23. greinar á Íslandi.

• Setja meiri ábyrgð á heildsölur til einföldunar.
• Margar smáar heilsugæslur.

• Sóttvarnarlæknir
• Barna- og inflúensubóluefni.

• Ber ábyrgð á framkvæmd útskönnunar á eigin birgðum.
• Aukin vandamál tengd birgðaskorti.



Takk fyrir !

MAGNÚS STEINÞÓRSSON


