Hvernig hindrar lyfjaidnadurinn solu a folsudum lyfjum

Y vistor




Radstafanir til ad tryggja oryggi sjuklinga
TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RABSINS 2011/62/ESB
(Falsified Medicines Directive - FMD)

Framseld reglugerd Framkv.st.ESB 2016/161

e Skyldubundnir og samraemdir 6ryggispaettir f. lyfsedilsskyld lyf.

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

e Upprunavottun fra framleidanda lyfs til sjuklings - vottun fra enda til
enda (Ath! Ekki Track & Trace)




Radstafanir til ad tryggja oryggi sjuklinga

Hvernig verdur komid i veg fyrir innkomu falsadra lyfja i

adfangakedjuna?

» Tvivitt strikamerki sem inniheldur upplysingar um voruntiimer (GTIN), einkveemt audkennisnumer,

lotu og fyrningu.
» Innsigli

NDC: 5914801113
SN: 100000000001
EXP: AUG 22 2015
Lot: AB100613

Anti- Safety Unique
tampering " features = Identifier
device

Oryggispaettir



Stolin lyf / folsué lyf

Operation Pangea X (Europol 25.09.2017)

» Pangea adgerdin er alpjodleg adgerdir sem framkvaemd er arlega
undir stjorn Interpol.

» Markmid adgerdanna er ad uppreeta gleepastarfsemi sem liggur ad
baki lyfjafolsunum og 6loglegri solu lyfja a netinu.

> | adgerdunum taka patt:
 Tollayfirvold

» Heilbrigdisyfirvold
« Logregluyfirvold



Stolin lyf / folsué lyf

Operation Pangea X (Europol 25.09.2017)

Adgerd 12.-19. september 2017:

« Handteknir einstaklingar: 400

* Verdmeeti haldlagdra lyfja: 51.000.000 USD
 Fjoldi haldlagdra lyfja: 25.000.000

« Vefsidum lokad: 3.584



Falsified Medicines Directive
Nordic QA Forum 2016 Anci Kvarnstrom

Hard to see the difference between falsified and genuine
packs




Falsanir — pjalfun starfsmanna
Nordic QA Forum Lyfjastofnun 2016

The missing dot on the counterfeit The genuine reférence dot



Falsanir — pjalfun starfsmanna
Novo Nordisk

Genuine or counterfeit package ?

Fabr./Caduca/lote:




Falsanir — pjalfun starfsmanna
Novo Nordisk

Genuine or counterfeit vial/label ?

02/2009
02/2011
VS61971

Novo Nordisk A/S

Fabr./ 03/2008
Caduca/ 0872010
Lote: VS61971




EMVS-kerfid — ,,.Schengen svaedi“ fyrir lyf
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Samraemt ferli vardandi
medhondlun lyfja sem koma
inn @ eda yfirgefa svedid.
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Samramt ferli vardandi
utskraningu lyfja innan
svadisins.

Sameiginleg nalgun i barattu
gegn lyfjasvikum og
lyfjafolsunum.




Flaedi gagna i EMVS-kerfinu
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Umfang lyfjaaudkenniskerfisins
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Uppfyllir nakveemlega
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Enda-notendur:

HVidmat fyrir tengingu
ApbRekeka og heildsala
Heilbrigdispjonustustofnanir
WrigWatFyrir sannprofun

lyfja i neydartilvikum
(Emergency Verification Portal)

Viomot f. Lyfjaaudkenni
fyrir stjornun og skyrslur

Viomot fyrir Lyfjastofnun



Logbodnar skyldur enda-notanda

GDP Guidelines
Sannprofa oryggispeetti og dvirkja

q - audkenni allra lyfja sem afhent eru
o

almenningi med adstod EMVS.
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K,erﬁ |_<erﬁ I16gbaerum yfirvéldum ef ummerki
apoteks heildsala eru um ad att hafi verid vid
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European
Commission

ICEMVS Ekki afhenda lyf ef astzeda er til ad
cetla ad att hafi verid vid umbudir
bess eda grunur er um folsun.

Framseld reglugerd ESB European Hub
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European Medicines
el | I Verification Organisation

Tilkynna tafarlaust viokomandi
logbaerum yfirvoldum ef vaknar
grunur um svik vid sannproéfun
oryggispatta.




Eftirlit

Logbodnar skyldur — frh. Lyfagit

Lyfjafaraldsfraedi
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Stodug voktun gagnasafnsins med
tilliti til atburda sem gefa vidvorun
um hugsanleg félsunartilvik.

Gera radstafanir til tafarlausrar
rannsoknar a 6llum tilvikum
hugsanlegrar folsunar sem er merkt
i kerfinu.

Gefa logbserum landsyfirvoldum,
vidvorun ef folsun er stadfest.

Gefa Evropsku lyfjastofnuninni
(EMA) vidvorun ef folsun er
staofest.



Takk fyrir!




