
Skyldur og ábyrgð aðila í 
lyfjaauðkenniskerfinu
„Hvað þýðir reglugerð (ESB) 2016/161 fyrir mig?“



AÐILAR?

Hverjir eru aðilar í lyfjaauðkenniskerfinu?

› Framleiðslustigið:
− Framleiðendur

− Markaðsleyfishafar og umboðsmenn

− Samhliða innflytjendur

› Heildsölustigið:
− Lyfjaheildsalar

› Smásölustigið:
− Apótek

− Heilbrigðisstofnanir

− Hjúkrunarheimili

− Læknar (til nota í starfi)

− Dýralæknar

− Háskólar og aðrir aðilar sem stunda rannsóknir

» Í stuttu máli – allir
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AFMÖRKUN

» Framleiðendur og markaðsleyfishafar (umboðsmenn) eru 
komnir vel á veg.

» Eftir standa:
› lyfjaheildsölur

› apótek

› heilbrigðisstofnanir

› og auðvitað fleiri
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SKYLDUR OG ÁBYRGÐ
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• Hvað þurfa heildsölur, 
apótek og 
heilbrigðisstofnanir að 
gera?

• Tengjast



OG HVAÐ SVO?

» „Sannprófa öryggisþættina og óvirkja einkvæma auðkennið“

» Sannprófa öryggisþættina?

Ganga úr skugga um að öryggisinnsiglið sé órofið og að ekki hafi 
verið átt við það.

» Óvirkja einkvæma auðkennið?

Skanna strikamerkið í á lyfjapakkanum og gefa því „óvirka“ stöðu í 
íslenska lyfjaauðkenniskerfinu.
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AF HVERJU?

» Tilskipun 2011/62/ESB og reglugerð (ESB) 2016/161

» 2011/62/ESB - tilskipun um fölsuð lyf - FMD

» (ESB) 2016/161 – reglugerð um öryggisþætti*

*framseld reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2016/161 frá 2. október 2015 um viðbætur við tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins að því er varðar 
ítarlegar reglur um öryggisþætti á umbúðum mannalyfja)
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INNLEIÐING Á ÍSLANDI

» Gildistökureglugerð
› Tilvísunaraðferð

› Útfærsla á 23. gr.

» Drög birtast í dag í Samráðsgátt
› samradsgatt.island.is
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ÚTFÆRSLA Á 23. gr.
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» Úr 23. gr. reglugerðar (ESB) 2016/161:

» „ef taka þarf tillit til sérstakra eiginleika aðfangakeðjunnar“

» „heildsali sannprófi öryggisþættina og óvirki einkvæmt auðkenni lyfs áður en hann 
afhendir lyfið“



HVAÐ ÆTLAR LYFJASTOFNUN AÐ GERA Í ÞVÍ?

Öflug upplýsingamiðlun á www.lyfjastofnun.is

» Sérstök tileinkuð undirsíða um FMD og öryggisþætti

» Spurt og svarað – uppfært reglulega

» Upplýsingar frá ESB, EMA og CMDh

» lyfjastofnun@lyfjastofnun.is
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http://www.lyfjastofnun.is/


AÐEINS UM UMPÖKKUN

» 8. Í reglugerð (ESB) 2016/161 er hvergi fjallað um umpökkun. Verður umpökkun á lyfjum 

sem falla innan gildissviðs reglugerðarinnar leyfileg hér á landi eftir 9. febrúar 2019?

» Þrátt fyrir að reglugerðin kveði ekki á um með beinum hætti að heimilt sé að 

endurpakka/endurmerkja lyfjapakkningu eftir að hún hafi verið losuð á markað af ábyrgðarhafa á 

vegum markaðsleyfishafa telur Lyfjastofnun að í reglugerðinni sé ekki heldur kveðið á um að það sé 

óheimilt.

» Lyfjastofnun vísar til þess sem fram kemur í liðum 1.20, 1.21, 1.22 og 1.23 í spurt og svarað um 

öryggisþætti lyfja á vef framkvæmdastjórnar ESB. Lyfjastofnun vekur jafnframt athygli á að það er 

ákvörðun markaðsleyfishafa lyfs hvort umpökkun lyfs sé möguleg.

» Lyfjastofnun mun ekki gefa út sérstaka yfirlýsingu í tengslum við þessa afstöðu sína, þ.e. umfram 

það sem hér segir. Þá vekur Lyfjastofnun jafnframt athygli á því að umpökkun lyfja verður aðeins 

heimil eftir 9. febrúar 2019 að því skilyrði uppfylltu að lyfjapakkningar sem falla innan gildissviðs 

reglugerðar (ESB) 2016/161 uppfylli þær kröfur sem eru gerðar bæði þar og í öðrum reglugerðum 

sem gilda um lyf hér á landi, þ.m.t. reglugerð um markaðsleyfi sérlyfja, merkingar þeirra og 

fylgiseðla, nr. 545/2018 reglugerð um framleiðslu lyfja, nr. 893/2004, með síðari breytingum, og 

reglugerð um innflutning, heildsöludreifingu og miðlun lyfja, nr. 699/1996, með síðari breytingum.

10



9. febrúar 2019

106 dagar til stefnu



Takk fyrir

Sindri Kristjánsson


