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Utdrattur

Til ad maeta auknum krofum um rekjanleika og aukesyh yfir adfangakedjur sinar hafa
fyrirtaeki i auknum meeli innleitt upplysingateeknikeil ad vakta vorur sinar vido geymslu
og a flutningum. Deemi um utfeerslu & slikum kerfumpeadlaus rauntimavoktun. Eitt
beirra fyrirteekja sem bydur upp & slik voktunarkenf Controlant ehf., ungt islenskt
upplysingateeknifyrirtaeki sem var stofnad arid 260aemum vid Haskéla islands.

Markmid verkefnisins er ad kanna hvort pad séu\arnjir stadlar sem naudsynlegt er ad
innleida og hvada kréfur er naudsynlegt fyrir Cotdant ad uppfylla jafnframt pvi ad skoda
hvada stadlar og krofur geetu veitt forskot & sampkegadila Controlant og hvada krofur
og stadlar hafa minna veegi.

Vid darvinnslu verkefnisins var parfagreiningu beitt pess ad greina kréfur fra
vidskiptavinum innan lyfjageirans annarsvegar odrtigekja sem veida, vinna eda flytja
ferskan fisk. Einnig var unnin greining & samkegpdilum med pad fyrir augum ad baeta
samkeppnisstddu fyrirteekisins. Upplysingum var@afiaed gerd spurningalista sem sendur
var a mogulega vidskiptavini og vidtélum vid valdéila Gar peim hopi, uttekt gerd &
samkeppnisadilum og lestri a freedigreinum, lagateoq reglugeroum. Upplysingarnar
voru pvi naest greindar og lagt mat & paer parfir kemu fram og par med var haegt ad sja
hvada kréfur eru til stadar, veegi peirra og hveereru uppfylltar eda ekki.

Nidurstdédur parfagreiningarinnar voru peser ad skyldwafa er & fyrirteekid ad geta
framvisad fullgildingarskjali (e.Computer Systemlidation) fyrir voktunarkerfi sitt. | pvi
felst a0 nemar sem Kkerfid stydst vid séu kvardalir. viourkenndum stédlum. Einnig
syndi parfagreiningin ad innleiding 1ISO 9001 stydmarstadalsins kemur til med ad styrkja
samkeppnisstdou Controlant.






Abstract

In order to meet increased demand for product afsitey and improve overview over
their supply chains more and more companies haytemented IT-systems to monitor
their products while being transported or storede @/pe of those systems is wireless real
time monitoring. An Icelandic company named Cormtndlwhich was founded in 2004 by
students at the University of Iceland is one ofltheendors that offer those systems.

The main objective of this project is to identiffnieh regulations, quality standards and
other quality requirements are most important font@olant to comply with.

To meet this objective requirement analysis wasemaing information from literature on
related subjects, regulations, analysis of main petitors, survey sent to Icelandic
pharmaceutical companies as well as companiesniiti@ Icelandic fishing industry and
interviews with selected individuals. The data wlen analyzed and the order in which
those requirements should be met and which haddireeen met.

The results are that the making of Computer Sy&tafidation (CSV) document is critical
for Controlant. Related to the CSV document isrdguirement to calibrate all sensors in
the system according to relevant standards. Italss concluded that the implementation
of ISO 9001 would greatly improve the competitidlvantage of the company.












Formali

bessi ritgerd er 30 eininga meistararitgerd i idmeérkiraedi vid Haskola islands.
Ritgerdin var skrifud undir handleidslu Gunnarsf&tesonar professors vid IVT deild
verkfreedi og nattaruvisindasvids Haskola islands dfglings Brynjllfssonar
rafmagnsverkfreedings og CTO hja Controlant ehfkefid var unnid & timabilinu mai
2012 fram til september 2013. Mikid vatn hefur rigntil sjavar & peim tima og margt
aunnist hja Controlant i geedamalum en verkefngkafad og unnid Ut fra stédu mala eins
og hun var 1.mai 2012 pegar ad vinna vio verkefidist.
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1 Inngangur

1.1 Bakgrunnur

Or préun hefur ordid sidustu ar i upplysingateelaifur pessi préun verid drifin afram af
eftirspurn fra fyrirteekjum sem saekjast eftir aukigfirsyn og rekjanleika yfir starfsemi
sina og vorur asamt aukinni hagkveemni. Dsemi umaslizgekni eru stadbundin
voktunarkerfi og ferilvoktunarkerfi sem setlad enedkta astand voru svo sem hita, raka og
stadsetningu og halda utan um peer upplysingarerg gogengilegar notendum. Pessi
teekni er mikid notud i flutningum og geymslu & Uyfj, heilsutengdum vérum og
matvaelum.

Yfirvdld hafa a undanfornum arum sett strangarifliroen adur um framleidslu og
flutninga a vidkveemum vorum svo sem lyfjum og mdtree Er pad gert til ad tryggja
betur 6ryggi neytenda. Mikilveegt er ad slikar vomskili sér til réttra neytenda i
upphaflegum geedum. Til ad tryggja ad geedi vorumaddist alla leid til neytenda hafa
yfirvold leitt i 16g baedi GxP (e.Good Practice) lkegerkid og HACCP (e.Hazard Analysis
and Critical Control Points) ahaettustyringakerfi@xP regluverkid er notad fyrir
viokveemar vorur likt og lyf, matveeli og leekningawballt fra framleidendum til smasala
en gerd er sérstok krafa a matveelafyrirteeki adjdysgferdafreedi HACCP. Einn pattur i
bvi ad uppfylla pessar krofur er ad fylgjast metaddi vorunnar i framleidslu, flutningum
0og geymslu sem og ad geta rakid feril vérunnarffaénleidoendum til neytenda. Vegna
aukinnar krofu fra yfirvéldum hafa fyrirteeki semrbeabyrgd a voru gert meiri krofur a pa
adila sem koma ad viokomandi adfangakedju ad pgigt gaedi vorunnar pegar peir hafa
umsjon med vorunni. Abyrgdaradilar eru i mérgunielilm framleidendur lyfja og
smasoluadilar matveela.

Hluti af kréfum yfirvalda er ad fyrirteeki geti syftam a pad med 6yggjandi heetti ad varan
hafi haldid upphaflegum geedum a leid sinni til eeyta. Til pess ad syna fram & pad
framvisa fyrirteeki gbgnum pvi til sdnnunar frarpevdktunarkerfum sem pau nota til ad
fylgjast med astandi voru sinnar. Til pess ad gdog@u vidurkennd af eftirlitsadilum purfa
fyrirtaekin ad geta synt fram & ad upplysingataektiileyni stodugt rétt gildi, ad gégn séu
geymd & oruggum stad og ad kerfid virki sem sky®ii. adferd sem notud er til pess ad
syna fram a areidanleika upplysingateeknikerfa er afhenda eftirlitsadilum
fullgildingarskjal fyrir kerfio sem gengur undir fminu CSV (e.Computer System
Validation). | stuttu mali inniheldur fullgildingakjal yfirlit yfir paer profanir sem gerdar
hafa verio a vél- og hugbunadi kerfisins til pess sannreyna ad kerfio gefi réttar
upplysingar auk upplysinga um adgangsstyringarregtingastjérnun kerfisins.

pPad utheimtir mikla vinnu og seérpekkingu ad haldanuum upplysingateeknikerfi

fyrirteekja og verda pau sifellt umfangsmeiri og mékdga floknari. Til pess ad néa fram
auknu hagreedi i rekstri hafa fyrirteeki i auknum lmé&eitast vid ad uthysa

upplysingateeknimalum sinum og losna um leid vionuima sem fylgir pvi ad fa

fullgildingu a télvukerfi sin og ad vidhalda hentiad pydir ad fyrirteeki sem framleida og
selja voktunarkerfi purfa ni ad vera sem bestkikshalin ad adstoda vidskiptavini sina vid
ad viohalda GxP/HACCP vottunum sinum um leid og fanast sjalf teeknimalin.
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Eitt peirra fyrirteekja sem bydur upp a slik vokttkeafi er Controlant ehf., ungt islenskt
upplysingateeknifyrirteeki sem var stofnad ari® 20ff4nemum vid Haskéla islands.
Fyrirteekid hannar lausnir i pradlausri voktun mekveemum vorum i gegnum
aofangakedjur peirra auk annarskonar voktunarkerfh fyrir flotastyringu og
idnadarvoktun. Arid 2009 bar svo fyrirtaekid sigurb§tum i frumkvodlakeppnni islenskra
héskolastudenta, Gullegginu. Sidan pa hefur fykideaukid umsvif sin til muna og i dag
eru 800 kerfi i notkun med 5000 nemum & islandinédgrannaléndum. pad er yfirlyst
markmid fyrirteekisins ad halda i aukna utrds oglehar voll baedi i Evropu og i
Bandarikjunum (Porsteinn Asgrimsson 2013).

Arid 2010 var gerd rannsokn i Svipjod & markadi médadlaus RFID
rauntimavoktunarkerfi likt og Controlant bydur uggoar sem fimm krafta likani Porters
(e.Porter's Five Forces) var beitt vid ad greinakadinn (Mynd 1). Nidurstodur peirrar
rannsoknar voru ad samkeppni & markadinum veeri @@ markadurinn veeri adladandi
par sem ad inngbngu hindranir (e.entry barriersyuvddgar og likur til pess ad
vidskiptavinir myndu skipta Gt naverandi lausnumirfRFID rauntimavoktunarkerfi veeru
tiltdlulega miklar. Voxtur markadarins helst i hemd/id teeknipréun a pessu svidi og pvi
ad verd pokist nidur. A markadnum er samkeppni hped sem heettan & nyjum
samkeppisadilum helst i hendur vid lagar inngangdranir. P4 er haetta talin & mettun
markadarins par sem ad nu pegar eru morg fyrirfagki ad bjoda upp & lausnir af pessu
tagi. bratt fyrir mikla samkeppni & markadinum [y&iada vidskiptavina til ad né veroi
nidur vera frekar veik vegna pess hve veromeeturinguarinn er pa hugi peir mun frekar
ad virkni og éareidanleika heldur en verdi. Vegnakimsi fjolda framleidenda &
rafeindabunadi likt og peim sem notadur er i RRADntima voktun pa er stada birgja til ad
halda verdi hau einnig frekar veik. (Zhang 2010)

e

Potential
Entrants

Qﬁgh)

Substitutes

Qedium)

Mynd 1 - Greining a markadi fyrir RIFD rauntima vok tun med Porter's Five Forces modelinu leidir i
ljés hatt samkeppnisstig. (Zhang 2010)

Pad er pvi ljost ad eftir miklu er ad sleegjast akad med rauntimavoktunarkerfi likt og
Controlant bydur upp a en ad sama skapi er samke@nd og pvi mikilveegt ad greina
hvada peettir beeta samkeppnisstodu peirra a markadi.
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Til pess ad na sterkri stodu a pessum harda maetagkki einungis mikilveegt ad bjoda
goda voOru og pjonustu heldur parf einnig ad vinrarkwisst i geedamalum. Krafan um
gaedi og areidanleika er mikil baedi fra yfirvoldung eftirlitsadilum en ekki sist fra
vidskiptavinum.

Fleiri krofur geta komid fra vidskiptavinunum enudhingur vio GxP/HACCP pegar
kemur ad pvi ad peir velji sér fyrirteeki til ad sjin upplysingataeknimal sin svo sem hvort
ao fyrirteekid hafi innleitt einhvern akvedinn gagf@amunarstadal. Einnig getur verio ad
krofur & s6luadila voktunarkerfa séu mismunandr sfarfssvidi vidskiptavina peirra.

Til pess ad Controlant nai ad vaxa og dafna erkafreg nai markmidoum sinum um aukin
umsvif er naudsynlegt ad skoda pad umhverfi senntdgkid starfar i, hvada krofur eru
gerdar, hvernig sé mogulegt ad uppfylla paer krgeni Controlant pad ekki nu pegar og
hvad sé mogulegt ad gera til ad baeta samkeppnisstiideekisins.

1.2 Markmio verkefnisins

Upphaf verkefnisins méa rekja til pess ad seenskfiahgildsali setti fram krofu a
Controlant ad fyrirteekio framvisadi fullgildingajak fyrir lausn sina til ad audveld peim
vinnu vid CSV (e.Computer System Validation) seorséndu fyrir vidskiptum. |
framhaldi af pvi var &dkvedid ad rddast i petta gbrk auk pess ad hefja vinnu vid
fullgildingarskjal fyrir Controlant. Markmid verkafsins er ad kanna hvort pad séu
einhverjir stadlar sem naudsynlegt er ad innlei§ahwada kroéfur er naudsynlegt fyrir
Controlant ad uppfylla jafnframt pvi ad skoda hvaé&dlar og kréfur geetu veitt forskot a
samkeppnisadila Controlant og hvada krofur og atd@hfa minna veegi.

Leitast verdur vid ad svara eftirfarandi spurningum

1. Hvaoda krofur eru gerdar i geedamalum til séluadditunarkerfa til eftirlits med
astandi viokveemrar voru likt og lyfjum og ferskunskf i geymslu og &
flutningum?

Hverjar af pessum krofum uppfyllir Controlant nlgpe?

[ hvada rod & Controlant ad vinna ad pvi ad upafjiéer krofur sem fyrirteekid
uppfyllir ekki ef i lj6s kemur ad Controlant uppliyekki allar paer krofur sem
gerdar eru til sambeerilegra fyrirteekja?

wmn

Med verkefninu verdur reynt ad benda a pessa paeti med ryni i freedigreinar, stadla og
opinber gogn fra islandi, Evrépu og Bandarikjunugmt er i gaedaméal samkeppnisadila
Controlant og med kdénnun og vidtélum sem beintlexdila i lyfjageiranum og peirra sem
medhodndla og flytja ferskan fisk hérlendis.

1.2.1 Takmarkanir
Ekki verdur rddist i ad greina fjarhagslegan avigraf Urbotum i geedamalum.

Ekki verdur farid djupt i innleidingarferli stjormarstadla né heldur vinnu vid gerd
fullgildingarskjals. Farid verdur yfir vinnu vio g& fullgildingarskjals en teeknilegri
Gtfeerslu a pvi verdur haldid fyrir utan pessa skyrs

27



Adal aherslan verdur 16go a parfagreiningu fyrirktenarkerfi Controlant fyrir lyf og
matveeli par sem ferskur fiskur verdur adallega skod. Ekki verdur gerd sérstok
parfagreining fyrir flotastyringarhluta eda idnad@ktun Controlant.

1.3 Uppbygging skyrslu

Skyrslan er pannig upp byggd ad i 2. kafla er farfgh adferdafraedi sem beitt var vid
vinnslu verkefnisins. | 3. kafla skyrslunnar er &ileg umfjéllun um vidfangsefni

rannsoknarinnar. Kafli 4 inniheldur svo gagnasodfnansjalfa par sem greindir eru
samkeppnisadilar, krofur fra innlendum adilum seatast geetu vid voktunarkerfi eru
kannadar med spurningalista, viotdl tekin vid nekkaf peim adilum sem fengu
spurningalistann og gerd uttekt & stédu geedama@aCantrolant. Kafli 5 inniheldur

lysingu og mat & pvi sem fram kom i koflum 3 ogi4«afla 6 eru birtar nidurstodur
verkefnisins og svor vido rannsoknarspurningununt $&tm. Kafli 7 inniheldur svo

umraedu um tillogu ad neestu skrefum i geedamalumr@ant.
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2 Aodferdafraedi

2.1 Aodferdafraedi verkefnisins

Peirri adferdafraedi sem beitt er vid Urvinnslu \edrksins er aetlad ad finna Ut hvada krofur
fyrirtaeki sem dreifa og/eda hysa lyf eda ferskak fiera a séluadila upplysingateeknikerfa
svo sem stadbundinna voktunarkerfa og ferlivbatkearfa (e.IT vendors). Krofunum er
safnad saman og leitast vid ad flokka peer eftirilvaggi.

Rannsoknin byggist i megin atrioum upp a eigindiegadferdum (e.qualitative) svo sem
lestri og ryni a fraedigreinum, stdédlum og reglugend sem tengjast flutningum og
geymslu & lyfjum og ferskum matveelum, spurningalis¢ém sendur var a innlenda adila
innan lyfjageirans og pa sem medhdndla ferskan digkviotolum vid hluta peirra sem
svorudu konnuninni. Megindlegar adferdir (e.quaite) eru svo gagnadrvinnsla og
greining & nidurstédum Ur vidhorfskdnnun og vidtilu greining & gaedamalum
samkeppnisadila Controlant og Uttekt & geedamaluntr@lant. Med peim er leitast vid ad
greina paer krofur sem gerdar eru a séluadila upmgseseknikerfa til eftirlits med lyfjum

og ferskum fiski af vidskiptavinum peirra.

Vid parfagreininguna er beitt adferd sem hdnnuééestaklega fyrir upplysingakerfi og er
komin fra International Federation for InformatiofProcessing. Uppbyggingu
parfagreiningarinnar ma sja & Mynd 2. (Bevan angWita 2002)

P .

Gagnadflun . Géz:;nlgg Lysing og mat . baézif;?;r;!wg

\J

Mynd 2 - barfagreining i upplysingakerfum.

2.2 Gagnaoflun

Hluti gagna voru fengin ar lesnu efni svo sem figegihum, geedastddlum, lagatexta og
krofulistum frd naverandi vidskiptavinum Controladtuk pess var gégnum safnad med
greiningu & samkeppisadilum Controlant, spurnistglsem sendur var & adila islenska
lyffageirans og innlend fyrirteeki sem medhondlaskan fisk og svo vidtdlum vid valda
adila ar hopi peirra sem svorudu spurningalistanum.

2.2.1 Samkeppnisadilar

Lista yfir samkeppnisadila sem fenginn var fra Colaint var skipt nidur eftir pvi hvort ad
adilarnir bjodi upp a sambeerilega pjonustu eda pli pradlausa nema og vefviomoét og
hvort lausn peirra kalladi & fullgildingu télvukesf eda ekki.
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Heimasidur viokomandi fyrirtaekja voru skodadar fam leitad var eftir upplysingum um
gaedamal fyrirteekjanna og hvada stadla pau hofdeithng hvada krofur vorur peirra og
pjonusta uppfyllti.

P6 svo ad ryni i heimasidur fyrirteekja gefi ekkilkamna mynd af geedamalum
viokomandi fyrirteekis er haegt ad leida ad pvi likadh hafi fyrirteeki innleitt einhverja
stadla eda ef vorur peirra og pjonusta uppfylliheerjar krofur um geedamal pa sé pess
getid & heimasidu fyrirtaekisins i auglysingaskydil pau fyrirtaeki sem flokkast sem
samkeppnisadilar Controlant eru erlend par sem adtrGlant er eina fyrirtseekid sem
framleidir stadbundin voktunarkerfi og ferilvokukarfi & islandi i dag. Vegna fjarlaegdar
vid fyrirtaekin paotti ryni i heimasidur vera einiurghaefi kosturinn vid upplysingadflun um
geedamal peirra.

2.2.2 Islensk fyrirtaki a lyfjamarkadi og i veidum,vinnslu eda
flutningum a ferskum fiski

Til pess ad fa skyrari mynd a krofur a séluadil&tudarkerfa fra vidskiptavinum var settur
saman listi af innlendum fyrirteekjum sem starfsemnar vegna nyta sér eda geetu nytt sér
stadbundna voktun og/eda ferilvoktun.

A pessi fyrirteeki var sendur spurningalisti sem i@t spurningar um gsedamal
viokomandi fyrirteekis, hvort fyrirteekido nytti séroktunarkerfi og pa hverskonar og ad
lokum var spurt um peer krofur sem fyrirteekid gexéra myndi gera til solu/framleidslu
adila voktunarkerfa.

Svérum vid spurningalistanum er ekki einungis et fa fram krofur & soluadila
voktunarkerfa heldur einnig ad greina asteedur qditr fra geedamalum og starfssvids
vidskiptavina peirra.

Svaradilum spurningalistans var skipt i tvenntreftarfssvioi. Annarsvegar lyfjageirinn og
hinsvegar fyrirtaeki sem medhondla eda flytja fenskak. Astaeda pess er ad pessir tveir
hopar voru valdir er su ad lyfjageirinn starfarire@xP (e.Good Practice, sja kafla 3.5) og
er eftirlit mikid og kréfur um stéduga rauntimavaktmikil. | matvaelageiranum er studst
vid HACCP (e. Hazard Analysis and Critical Contrétoints, sja kafla 3.6)
aheettugreiningu til ad koma auga a aheettueettnilé&idsluferlinu og frédlegt er ad bera
krofur peirra saman vid krofur lyfjageirans. Astaepess ad flutningur og vinnsla &
ferskum fiski vard fyrir valinu frekar en eitthvadnad svid innan matveelageirans er su ad
gott adgengi & islandi sem og ad islendingar énirsi alpjodamarkadi med ferskan fisk.

Spurningalistinn var sendur a 20 fyrirteeki innarfijdgeirans og 13 fyrirteeki sem
medhondla eda flytja ferskan fisk. Fjogur flutnifgateeki starfa & badum svidum og pvi
er heildarfjoldi fyrirteekja sem listinn var sendu®9 fyrirtaeki.

Til pess ad fa dypri skilning a kroéfum fra fyrirtpekn a markadi i gard
upplysingateeknifyrirteekja sem bjéda voktunarkediw tekin vidtol vio nokkra adila ur
hopi svarenda. Halfstodlud (e.semi structured)élidoru tekin vid viomaelendur ymist a
skrifstofum peirra eda i gegn um sima.
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fslenskur lyfjamarkadur

Fyrirteekjum sem koma vid ségu & lyfjamarkadinumskaridi er hsegt ad skipta nidur i
eftirfarandi flokka skv. Mynd 3.

[slenskir framleidendur eru innlend fyrirtaeki serarhleida lyf, efni til lyfjagerdar,
hjukrunarvérur eda adrar heilsutengdar vorur serinfpat sérstakrar medferdar.
Erlendir framleidendur eru erlend fyrirteeki semnfitaida lyf, efni til lyfjageroar,
hjukrunarvorur eda adrar heilsutengdar vorur sermpsat sérstakrar medferdar og
eru seld hérlendis. Tengsl erlendra og islensknalgidenda er adallega i gegnum
efni til lyfjagerdar annadhvort sem islenskir fredendur kaupa ad utan eda selja
at.

Birgjar eru innlend fyrirtaeki sem hafa umbod fwisrur erlendra framleidenda og
sja  um sb6lu og markadssetningu peirra hérlendisrst&¥a islenska
lyflamarkadarins er ad umbodsadilar uthysa allyngelu og dreifingu til sérstakra
dreifingaradila og komast pvi ekki i beina snentingp voruna. Vegna pess ad peir
komast ekki i beina snertingu vid voruna er fleedjegn um pa tulkad med
punktalinu & Mynd 3. Annad sérkenni islenska maakiad er ad hér geta lyfsalar
einungis keypt sému vérumerki frumlyfja hja einurailtisala (e.single channel
distribution) (Samtok verslunar og pjénustu. 2006).

Dreifingaradilar eru fyrirtaeki sem annast hysingudoeifingu innanlands & lyfjum,
hjukrunarvérum og 6drum heilsutengdum vérum semfnjpat sérstakrar
medferdar.

Flutningsadilar eru fyrirteeki sem annast flutninglyum, hjakrunarvérum og
6orum heilsutengdum voérum sem parfnast sérstakragdfendar milli
markadssveeda svo sem milli landa eda landshluta.

Heilbrigdisstofnanir svo sem spitalar eda ellihdingithluta lyfjum og 6drum
heilsutengdum vérum sem parfnast sérstakrar medféitdjuklinga.

Smasalar selja lyf og hjukrunarvérur eda adrarshé#ingdar vorur sem parfnast
sérstakrar medferdar beint til neytenda.

islenskir Erlendir
Framleidendur framleifendur
il W
Creifingaradilar  E-————+ Birgjar
¥
Smasalar Heilbrigdisstofnanir

Mynd 3 - Synir flaedi lyfja a islenskum markadi fraframleidenda til neytenda.
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fslensk fyirtaeki i veidum, vinnslu eda flutningi & ferskum fiski

Fyrirteekjum sem medhdndla eda flytja ferskan fidkfed veidum til neytenda hérlendis
og erlendis ma skipta groflega nidur skv. Mynd ledi vérunnar getur po i einhverjum
tilvikum verid i annarri r68 en synt er a adurneafmdynd.

* Undir veidar flokkast adilar sem veida fisk hvoens er um ad reeda i soltu eda
fersku vatni.

» Landvinnsla er pad pegar ad ferskur fiskur er madt@®ur og unnin a einhvern
hatt sem umbreytir honum Ur heilum ferskum fiskinnsla a sjo er ekki i pessum
flokki.

» Fiskmarkadir baedi innlendir og erlendir eru stdu#r sem ad ferskur fiskur skiptir
um hendur eftir ad uppbod hefur farid fram. Fiskarier annadhvort a stadnum
fyrir og & medan ad a uppbodi stendur eda bergideala strax ad uppbodi loknu.

* Midlarar kaupa ferskan fisk & morkudum og markagssdreifa og selja.

* Flutningsadilar flytja ferskan fisk fra peim semade hann & markad og afram milli
markadssveeda. Mikilveegt er ad hafa flutningsadi® mrannsokninni par sem ad
haettan & skemmdum er mikil i flutningum enda ferdiskur viokveem vara.

* Smasalar selja neytendum ferskan fisk.

Weibdar
Landvinnsla
0 ]
Innlendir Erlendir
fiskmarkadir fiskmarkadir

Landvinnsla -

Smasalar

Mynd 4 - Synir flaedi & ferskum fiski fra veidum til neytenda.

2.3 Greining

Eftir gagnadflun voru gognin tekin og flokkud nideftir hopum og svor hvers hops fyrir
sig sett fram tdlulega og borin saman. Greint waada stjornunarstadlar og krofur eru
uppfylltar hja samkeppnisadilum og tidni hvers agsdundin. Med kénnuninni sem send
var a islensku fyrirteekin var leitast vio ad greineada krofur pau gera a soéluadila
upplysingateeknikerfa og af hverju pessar kréfur geudar. Nidurstédurnar voru teknar
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saman og flokkadar eftir starfssvidi fyrirteekjanfeynt var ad greina mismun a milli
flokkanna. Vegna pess hve dljosar krofulysingagtest ar kdnnunni voru svo vidtél tekin
vid nokkra adila ur hopi svarenda par sem krofumrperoru greindar nanar.

2.4 Lysing og mat

Paer nidurstédur sem fast Ur svérum vid spurningaiisog viotdlum eru skodadar og adal
atrioi peirra dregin fram. Helstu reglur og stadan settar fram og lagt mat a paer krofur
sem peir hafa i for med sér fyrir séluadila vokikeafa med hlidsjon af upplysingum sem
fast ar lestri greina, stadla og lagatextum. Tispad fa fram ahrif pess ad Controlant
uppfylli viokomandi stadla eda krofur a markadsstd@rirtaekisins eru nidurstédur ar
greiningu & samkeppnisadila notadar.

Med pessu faest fram greining & mikilveegi pess adyllp eda innleida vidkomandi reglur
eda stadla og hverju pad skilar Ut frA samkeppaustgonarmidi.

2.5 barfagreining sett fram

Sidasti hlutinn i parfagreiningarmddelinu ber leifparfagreining sett fram“ en par eru
nidurstédur ur ferlinu talkadar.

[ pessum kafla er leitast vid ad svara rannsokmnanspgunum premur med nidurstédum Gr
kaflanum ,lysing og mat“ auk nidurstoou ur Uttekja@damalum Controlant.
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3 Fraeoi

I pessum kafla verdur farid yfir hugtok sem tengjaggin vidfangsefni verkefnisins p.e.
gaedakrofum & upplysingateeknifyrirtaeki sem seljanigfu sina fyrirteekjum sem
framleida, dreifa og flytja lyf og ferskan fisk.|Thess ad geta kannad pad er naudsynlegt
ad afla sér frekari pekkingar & peim hlutum sem &anm i heildarmyndina.

3.1 Gaeodi

Gaedi er ord sem er mikid notad i daglegu talikkaé vidu samhengi. Adur en lengra er
haldid er mikilvaegt ad skilgreina gaedi betur tisp@d fordast allan misskilning.

Stadlarad islands skilgreinir geedi sem , bad adavaarki safn tiltekinna edlislaegra
eiginleika uppfyllir krofur® par sem krafa er skilgnd sem ,porf eda veenting sem er
yfirlyst, almennt undirskilin eda skyldubundin®. Gasstjérnun er jafnframt skilgreind sem
.Samhaefd starfsemi til ad styra og stjorna fyriiteelned tilliti til geeda“.
Geedastjornunarkerfi er pvi skilgreint sem ,stjorakerfi til ad styra eda stjorna fyrirtaeki
med tilliti til geeda” par sem stjérnunarkerfi erlgkeint sem ,kerfi til ad setja fram stefnu
og markmid og til ad na pessum markmidum®. (Sta@dslands 2006)

Joseph M. Juran sem er einn af frumkvédlum & gaddastjornunar i heiminum
skilgreindi prja mikilveegustu ferli geedastjornursaokalladan gaedaprileik en pad eru
gaedadeaetlun, geedastyring og geedaumbeetur. (IN2iddde

Geedadeetlun er ad koma verkefni af stad, skilgredskiptavini, skilgreina parfir
vidskiptavina, préa voru, préa verkferla og ad lokjpréa styringu fyrir verkferlana.
Geedastyring er pad ad velja hverju skal styrt, hslad meaelt, hvada kréfur eru um
frammistodu i maelingunum, bera paer krofur samamitkédmu ar meaelingum og bregdast
vid mismuninum.

Geedaumbeetur felast i pvi ad syna fram & porf & tumskilgreina verkefni, skipuleggja
vinnuhopa, greina orsakir, finna leid ad umbotwyna fram & ad umbeaetur skili sér, takast
a vio andstddu vid breytingum og fylgja endurbdtuneftir. (Juran 1995)

Juran skilgreindi einnig tvo form geeda pa eigirdedem uppfylla kréfur og skila pvi inn

tekjum fyrir fyrirteekid og svo kostnad sem kemurafi vontun & gaedum (e. cost of poor
quality). (Juran 1995)

3.2 Flutningur a viokveemum varningi

Keelikedja (e.cold-chain) er notad yfir adfangake®pr varning sem parfnast pess ad lagu
og fyrirfram skilgreindu hitastigi sé viohaldio €égn um adfangakedjuna (Farlex 2013).

Natengt hugtakinu keelikedja eru adfangakedjur fEm dylgst er med rakastigi og
sélarljési og pvi stjérnad likt og hitastigi i késddjum. Oft er talad um pessi hugtok i sému
andra og keelikedja notad sem sambheiti fyrir pesgtdk. (Bishara 2009)

Hugtakid stjornun keelikedja (e. cold chain logistmanagement) felur i sér kerfisbundna
stjornun a umhverfi vidkveemrar voéru (e.perishableods) sem parfnast sérstakrar
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medhondlunar alla adfangakedjuna fra framleidglayimslu og flutninga eda dreifingu og
ad lokum i smasolu. bessu skal reynt ad stjérreamalegkveemastan mata a sama tima og
gaedi vorunnar eru tryggd alla leid til neytendap&#éur keelikedjunnar par sem mest heetta
er a pvi ad umhverfisadsteedur fari Gt fyrir settrkndg ad skadi verdi a voru eru
flutningar. Er petta baedi vegna pess ad i flutnimgyeta adsteedur i umhverfinu breyst
hratt og vegna pess ad pad er teeknilegra erfidgdrhasa fullkomna stjorn & umhverfi
vorunnar. (Zhang 2010)

Eftirlit med hitastigi sendinga par sem hitavisauir(dicators) voru notadir og syndu i raun
bara hvort ad sendingin hafi & einhverjum timapufakio yfir eda undir sett mork hefur
lengi verid vidurkennd adferd vid eftirlit. | vidgitaumhverfi dagsins i dag er krafan um
hagraedi mikil og pvi eru storir adilar i lyfja ogatweelageiranum farnir ad leggja meira
upp ur pvi ad hafa betri yfirsyn yfir keelikedjunar til pess ad geta med audveldari haetti
unnid ad urbotum & peim stédum par sem porf efizar{g 2010)

Asteedur pess ad aukin ahersla hefur verid 16gdjGinan keelikedja i lyfjageiranum
undanfarin ar ma medal annars rekja til aukinnamfeidslu lifteeknilyfja (e.bio-
pharmaceuticals) & heimsvisu. Undir skilgreinindiftéeknilyfjum flokkast medal annars
hverskyns boluefni. Liftaeknilyf eru dyrari i frarmdelu en flest 6énnur lyf en verd peirra er
hlutfallslega haerra en verd annarra lyfja m.v. feéslukostnad vegna skorts a frambodi.
Lifteeknilyf eru lika mun nesemari fyrir hitabreytingu en 6nnur lyf. Markadsvirdi
lifteeknilyfja i heiminum arid 2012 var 150 milljaad USD og heildar markadsvirdi
lyflamarkadarins var 860 milljardar USD sama aresgovi spad ad hlutfall peirra haldi
afram ad aukast & komandi &rum. Stér hluti pedg§eaer fluttur & milli heimsalfa og pvi
er serstok asteeda til eftirlits a pessum longwihgum (Mynd 5 , ekki tékst hofundi ad
finna nyrri t6lur um pessa flutninga). Onnur Astadgar Grbotum i adfangakedjum
lyffageirans er st ad mikil aukning hefur verid@stioum lyfjum i umferd og kallar pad
eftir auknum rekjanleika. Azetlad er ad virdi falsadyfija i umferd sé um 10-15% af
heimsmarkadnum. (IMAP 2012; Rader 2012; Forbes 20MAP 2013)

Pharmaceutical Exports in 2008 (% Billions)
per LN Comtrade database

Destination

export origin | O B
. Ak | s5 $6 $9 $3 $23
529 $211 $40 $19 | $209
“ w w u |

Hest of World g2 &1 %1 $5 59

World Total | ss0  s2a3  ss7 31 | s37d

Note: Bazsed on HS commodity 30, pharmaceutical products, follow-ing HS200Z2 definition

Mynd 5 - Verdmeeti lyfja sem flutt voru milli heimshluta arid 2008 i milljoréum USD. (Cargo 2011)
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PO svo ad hluti af frumkveedinu til pess ad beetakiedur komi beint fra eigendum

lyffanna sem i flestum tilfellum eru einnig frandendur vegna hagreaedni hafa kréfur fra
yfirvoldum einnig aukist & eigendur ad tryggja gadffianna i smasolu. brounin i

l6ggjofum hefur verid a pa leid ad abyrgdin a ka&dijkinni hefur feerst nanast 6ll a
eigendur lyflanna og verda peir ad standa klarjpvé ad stunda vidskipti vid vottada
dreifingar og flutningsadila. betta felur i sér fkir@wm aukna yfirsyn yfir keelikedjuna i

heild og aukna krofu & ad keelikedjurnar virki sekyldi og aheettugreining sé unnin a
beim. petta er allt gert til pess ad tryggja oryggjiienda sem best. (Bishara 2006)

Krafa um Urbasetur & keelikedjum er ekki einungis korfida lyfjageiranum pvi med
alheimsvaedingu og opnun markada hafa flutningara&vamlum milli sveeda aukist til
muna. Med pessum auknu flutningum a matveelum hifedid likt og i lyfjageiranum
hert & reglum um flutning og medferd a matveelum rpad ad markmidi ad vernda
neytendur. Kréfur um aheettugreiningu i framleidsiy flutningum (t.d. HACCP) hafa
verid settar i 16g m.a. innan Evrépusambandsinyiégr. Sem hluti af pessum auknu
krofum (EN 92/1 CEE) um medferd matveela i flutnimgar krafa um meelingar a hitastigi
i keeligamum/bilum, framleidsluhlisnaedi og a stdodquan sem matvaelum er umskipad.
Einnig er krafa um meelingar a hitastigi i keeligelms smasala og ad hitastigid sé
synilegt neytendum. (EC 2011)

3.3 Voktun kaelikedja

3.3.1 Stadbundin voktun

Voktun 4 adsteedum i véruhdsum eda stadbundin vaktueekni sem hefur verid lengi i
notkun i medferd a viokveemum varningi. Framsetdrsgadbundnum voktunarkerfum er i
grunnin einfaldari en & ferilvoktunarkerfum. Nememkomid fyrir & fyrirfram akvednum
stodum i voruhusinu skv. kortlagningu & geyslurym(gja nanar i kafla 3.3.3). Pessir
nemar geta svo sent upplysingar sjalfkrafa i gagmaghvort sem pad gerist pradlaust eda
i gegnum kapla. Mismunandi er svo milli kerfa hvgrad haegt er ad nalgast pessar

upplysingar.
3.3.2 Ferilvoktun

Pegar ad fyrirteeki setlar ad koma sér upp ferilvatierfi til ad hafa eftirlit med astandi &
vorum sinum eru nokkrar leidir feerar. Nokkrar nmetggundir lausna til pess ad na i og
safna upplysingunum eru til og tegundir kerfanadilhalda utan um paer fara svo ad miklu
leiti eftir pvi hvada lausn er valin. Lausnirnauenis teeknilega préadar og verd peirra
helst i hendur vid pad. Helstu gerdum lausna vegeya skil hér ad nedan an pess p6 ad
kafa djupt i teeknilega Gtfeerslu peirra. Mismunagrdsvo milli kerfa hvernig haldid er utan
um upplysingarnar og hvernig pser ma nalgast.

Hita og tima visar (e.time temperature indicatdfBl) eru litil spjold eda merki sem sett
eru i sendingar og pegar a leidarenda er komio jpafatil kynna hvort ad hitastig hafi

farid ut fyrir sett mork og hve langur timi hefudib sidan ad sendingin for af stad. Einnig
er haegt ad fa slika visa fyrir rakastig. Kostirfgeeru ad pau eru mjog odyrir i framleidslu
m.v. adra valkosti, yfirleitt einnota og pvi paikeé ad hugsa fyrir pvi ad koma peim til

baka upp keelikedjuna og einfaldir i notkun. Okoptirra tengjast pvi ad rekjanleiki og
yfirsyn eru takmorkud, slikir visar bjoda ekki u@p neydarbod ef hitastig er utan
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vidmidunarmarka og peir parfnast aflesturs starfemaa (Cole-Palmer 2013; Power ID
2013)

Vélraenir nemar (e.mechanical tags) eru nemar seénugiplysingar & pappirsrenning eda
skifu sem er hluti af einingunni. Pessir nemar kénir einnota rafhlédum. Pegar ad
sending er komin & leidarenda er meelirinn opnaduesid er af. Kosturinn vid pessa gerd
af nemum er ad peir eru tiltdlulega 6dyr kosturf@pengan teeknilegan studning og eru
einnota. A moti kemur ad peir bjoda ekki upp & mikbkvaemni, neydarbod sé hitatig utan
vidmidunarmarka og hvorki gédan rekjanleika né midirsyn. (Retarder 2013)

Siritar (e.data loggers) eru nemar sem skra uppgsijafnddum rafreent og haegt er ad
lesa upplysingarnar af peim med sérstokum afldsiredi eda med pvi ad tengja pa vio
télvu. Pessi gerd nema getur verido nokkud fiolbreg geta maelt mismunandi breytur
(hita, raka, C@ syrustig, hrodun, GPS ofl.), peir eru ndkveemataggeymt mikid af
upplysingum og bjoda upp & godan rekjanleika. Qkogeirra er ad pad Gtheimtir vinnu
ad na af peim upplysingum med pvi ad tengja vidu@da med RFID (e.radio frequency
identification), pad parf ad kveikja & peim i uppts@ndingar. Flokkast peir ekki undir ad
vera einnota og bjéda ekki upp & rauntima voktursexgda pvi ekki fra sér neydarbod.
(Zzhang 2010; Power ID 2013)

[ raun ma segja ad lausnir til eftirlits med kaedikan skiptist i tvennt p.e. hvort lausnin sé
pradlaus og parfnist par med ekki utanadkomandoéds vio ad senda fra sér upplysingar
eda ekki. Algengasta leidin til ad senda upplysinpaadlaust fr& nemum/siritum i
voktunarkerfum er med udtvarpsbylgjum (e.RFID) serd orku ar rafhl6dum
nemanna/siritanna til ad senda fra sér merki (geaBFID). (Power ID 2013)

Prjar megin gerdir pradlausra lausna eru i boagi d

Su tegund pradlausra lausna sem er einfoldust @m reinnstar upplysingar geyma eru
pradlausir hita/tima/raka visar (e. RFID indica}oisessir visar senda fra sér neydarbod
um leid og astand voru fer Gt fyrir sett mork. Kempeir ekki i samband vid moéttakara
geyma peir bodin og senda pau um leid og sambawst Mettakararnir senda svo bodin
afram til pess sem pad vardar. bessir visar erur imnota rafhlodum og eru sjalfir
einnota. Kostir peirra eru ad sékum einfaldleikaraesamanborid vid RFID sirita (e.RFID
data loggers) eru peir tdluvert ddyrari og hafi gadeti af RFID méttokurum (e. RFID
receivers) verid komid upp a flutningsleidinni eegt ad bregdast skjott vid ef astand voru
fer at fyrir sett mork. Peir eru einnota og aflesafi peim fer fram vélraent og sparar pvi
vinnu. Okostir RFID visa eru ad peir geyma engaplygngar umfram neydarbodin,
kostnadur er vid ad koma upp neti mottakara aithgigsleioum og séu peir ekki i sambandi
vid lesara pegar eitthvad kemur upp er ekki haegeki@ hvar astand vorunnar for at fyrir
sett mork. (Power ID 2013)

Hationi siritar (e.high frequency RFID data logQegsfa ekki fra sér utvarpsbylgjur i
eiginlegum skilningi heldur parf orku fra lesurumad na merkinu fra peim og flokkast
peir undir adgerdalaus RFID (e.passive RFID). besgind sirita skrair rafreent nidur
upplysingar um astand voéru (hita, raka, GPS,,G®dun ofl.) a flutningum og eru svo
upplysingar teknar Ut med handlesurum eins oft sigad er. Upplysingarnar eru svo
sendar afram Ur pessum lesurum i gagnagrunn meénedda 6drum heetti. bessir siritar
geta bodid upp a sému eiginleika og adrir siritosturinn vid pa umfram sirita sem
tengja parf vid aflestrarbinad er sa ad aflestauéwveldari og hradari. (Power ID 2013)
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Teeknilega fullkomnasta lausnin sem i bodi er iidaiktun & keelikedjum eru virkir RFID
siritar (e.active RFID data loggers) sem senddirsjiid sér merki. bessir siritar taka
rafreent nidur upplysingar likt og peim sem lyst aér ad ofan en peir senda
upplysingarnar fra sér jafn6dum séu peir i feeri midttakara. Séu peir ekki i faeri vid
mottakara geyma peir upplysingarnar og senda peefravsér um leid og peir komast i
feeri vid méttakara. Sé méttékurum komid fyrir ithingataekjunum sem flytja véruna geta
beir med hjalp GSM taekni sent upplysingarnar frd gggnagrunn sem notendur geta svo
nélgast (Mynd 6). bPessi lausn bydur upp a rauntirktam a 4standi vérunnar par sem ad
haegt er ad nalgast upplysingar um astand hennastagigetningu i flutningum og sé
mottokurum komid fyrir i véruhisum eykst rekjanieik enn frekar. Pessi lausn bydur upp
a gooa yfirsyn yfir keelikedjuna og haegt er ad basdkjott vid ef astand vorunnar fer Ut
fyrir sett mork. Okosturinn vid pessa lausn er kadur vid ad koma upp moéttokurum i
flutningstaekjum og véruhtsum, siritarnir eru dyrami sambeerilegir siritar an RFID taekni
og hationi RFID siritar. Einnig er sama vandamaéressa sirita og adrar dyrari gerdir
nema ad kostnadarsamt getur verid ad na peim kih bgp keelikedjuna. (Zhang 2010;
Controlant 2013)

Controlant centralized system

Controlant Hardware

| Sensor |—-| Transceiver |-— Internet Diiidase Wieh Ao User
System Server

Mynd 6 - Yfirlitsmynd fyrir rauntima eftirlistkerfi ~ fra Controlant med RFID nemum. (Controlant
2012)

3.3.3 Kortlagning a geymslurymi

Mikilveegur hluti pess ad vakta keelikedjur er adageannsoknir a hita og rakadreifingu
innan keeliryma. Pessi rannsokn er i daglegu tdlu&tmoppun & keelirymi. Med pvi ad

kortleggja hita og rakadreifingu innan keelirymareynt ad komast fyrir pad ad vorur séu
geymdar & stdoum innan keeliryma par sem adsteedunfatineegjandi en téluverdur

munur getur verid ad milli sveeda innan sama rymedhvardar hita og rakastig (Mynd 7).
Pvi er mikilveegt ad nemum til eftirlits med hitagtsé komid fyrir & peim stédum sem
fravikin eru mest. (WHO 2011)
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Mynd 7 - Hita drefing i flutningabil med frysti. Bill a) hefur ekki loftraestingu en bill b) er med
loftreestingu. Hitastig i bilnum getur sveiflast fra-28°C til -16°C. (Moureh 2004)

Kortlagning keeliryma hvort sem pad er i voruhustiotpingabilum, gdmum eda 6drum
rymum og skjol pess til sonnunar er skilyrdi fypvi ad télvukerfi viokomandi fyrirteeki
uppfylli virkni kréfur (e.Operational QualificatignOQ) sem synir fram & ad meeliteekin
virki uppsett i raunverulegu umhverfi og eru hlatiGxP stodlunum, en nanar verdur vikio
ad peim sidar. (McDowall 2004)

Kortlagningarferlid er oft tekid i niu hlutum oguepeir eftirfarandi:

Gera verkaeetlun.

Tiltaka heettusveedi med pvi ad framkveema ahaettugngtesna aheettupeetti.
Tiltaka hvada meelingar verda gerdar og hvernig [sdat hattad medal annars
mead tilliti til tidni maelinga.

Akvarda dreifingu meelitaekja.

Velja meeliteeki vio heefi.

Koma meeliteekjum fyrir skv. fjorda lid.

Framkvaema proéfanir og safna gégnum.

Bregdast vid nidurstddum préfananna.

Setja saman skjol um préfanirnar og akveda naestiagaingu.

(Vaisala 2012)
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3.3.4 Rekjanleiki

Auk kréfu ad varan haldi geedum sinum gegnum kagliked alla leid til neytenda er
mikilveegt ad tryggja ad varan sem berst neytandiaraén su vara sem bedid var um og
saga hennar sé skyr. Yfirvold gera krofu um pada@t s€ ad rekja uppruna og innihald
voru hvort heldur sem pad eru lyf eda matveeli eanskst er ad minnast hrossakjéts
skandalsins i Evropu sem opinberadi brotalamikjardeika & matveelum i alfunni sem og
skorts & gangseei innan matveelageirans. (Cachel®) 201
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I matveelageiranum er krafa um rekjanleika eitt Gkigp (e.trace back) og nidur (e.trace
forward) aofangakedjuna auk pess ad upplysingaluskera til um flutningsadila
vorunnar. Med pessu a4 ad vera haegt ad rekja uppvona fra smasala til frum
framleidanda. (Levinson 2009)

Innan lyfjageirans er krafan um rekjanleika voru wggplysingar um feril hennar jafnvel
enn mikilveegari en i matveelum. Edli og notkun hydj@ra pad ad verkum ad naudsynlegt
er ad folk fai rétt lyf og lyf sem ekki hafa tapadkni sinni. | matvaelum er i flestum
tilvikum haegt ad sja eda finna & lykt ef matveelggja undir skemmdum &dur en pau
verda haettuleg ménnum en mjog erfitt getur veridge#ina a lyfjum hvort ad pau séu i
upprunalegum gsedum eda ekki. Ef Iyf renna Gt & téda hafa verid a einhverjum
timapunkti geymd vid 6fullneegjandi adsteedur getad perst ad pau missi virkni sina og
verda pa ad halfgeroum lyfleysum sem getur stofmgitsu sjuklinga i haettu. (Sigurdur
Traustason 2013)

Markmid adila lyffamarkadarins og yfirvalda er adnka & kerfi par sem ad audvelt er ad
nalgast upplysingar um feril vérunnar og upprunanae. Lond vilja ganga mis langt i
pessu en italir hafa m.a. vegna innstreymis fats&dja viljad koma & kerfi sem kennt er
vid BOLLINI par sem ad 6ll lyf sem i s6lu eru i &inu eru skrad i midleegt kerfi sem
fylgist svo med ferli peirra. Sa lausn hefur legiddir ameeli fyrir ad vera of teeknilega
flokin i framkveemd og ad hun utheimti of mikla vinnAlmennt fara yfirvold eftir kerfi
sem byggt er upp skv. reglum GxP og med Oryggieneia ad leidarljosi hafa yfirsyn med
ferli voru par sem upplysingar um innihald, framustad og framleidslutima auk ferli
vorunnar i gegnum adfangakedjur par sem m.a. uipgigs um geymsluskilyrdi koma
fram. Pessu er jafnframt aetlad ad koma i veg figisud Iyf i umferd og audvelda
starfsfolki i heilbrigdisgeira ad hafa yfirsyn médima voru. (Bellman 2004)

Ljost er ad med pessum auknu krofum um rekjanleikaaudsynlegt ad innleida nyja
teekni sem getur betur haldid utan um pessar uppgsien strikamerki (e.barcode) sem
notud hafa verid til ad audkenna vorur geta ekkihaldid pessar upplysingar og pvi er
naudsynlegt ad nota teekni sem getur geymt meiwgpifysingum og heegt er ad baeta vio
upplysingum a leid vérunnar i gegnum adfangakej(@Bellman 2004)

Onnur hlid & rekjanleika sem miklu mali skiptirdktun & keelikedjum er rafreen skjolun og
undirskriftir (e.electronic records and signatures)n er zetlad ad halda utan um paer
upplysingar sem aflad er i framleidslu og flutning@é rafreenan hatt, upplysingar um
hverjir hafi adgang ad peim og hverjir geta gerigega breytingar a kerfinu. Nanar verdur
fiallad um pann patt sidar i kafla 3.8 CSV. (EME®&12; FDA 2012)

3.4 1ISO

Alpjédlegu stadlasamtokin (e.International Orgatia for Standardization, 1SO) eru
steersti préunaradili af alpjédlegum stédlum i heim. ISO midar ad pvi ad bjdéda avalt
upp a stadla sem standast krofur pess tima um ,vpjamustu og (e. good practice) og
baeta pannig skilvirkni og hagkvaemni fyrirteekjana starfa skv. peim. (ISO 2013)

ISO var sett & laggirnar arid 1947 af byggingaweedingum i London til ad samreema
byggingastadla milli landa. Sidan pa hafa samtékmt fra sér um 19.500 stadla sem na til
flestra svida innan idnadar og vidskipta. Samtdtafa nad mikilli Gtbreidslu alpjodlega og
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eru medlimir i peim 3368 fra nanast 6llu pjodlondulreiminum sem eru fulltrar ISO a
sinu svaedi. Fulltrdi Islands i 1ISO er Stadlardéndk. (ISO 2013)

Vio gerd alpjédlegra stadla vinna sérstakar teendie ISO. Frumvérpum ad pessum
alpjédastoolum er svo dreift til medlima til umsagrog parfnast stadall pess ad 75%
greidi med honum atkvaedi. Sérhver medlimur a rétpva ad hafa fulltra i peim
teekninefndum sem viokomandi hefur ahuga &. Einréfurh ISO samrdd vid adrar
alpjodlegar stofnanir svo sem rikisstofnanir. 1SOefun naid samstarf vid
Alpjodateeknirddid (e.International Elecrotechni€&dmmission, IEC) um pé peetti sem
snlia ad stodlum & svidi rafteekja. (Stadlarad isiaad?3)

Geedakerfisstodlum eetti ekki ad rugla saman vidstadla. Algengt er ad fyrirteeki sem
eru ad kynna sér geedastjornunarstadla likt og fuglist a geedum voru og pjonustu
og hugmyndinni ad geedastjornun. Vorustadlar, gg@daaharkerfisstadlar og nalgun til
gaedaumbota eru allt leidir til ad auka anaegju viakina og samkeppnishaefni fyrirtaekis
en Utiloka ekki hvor adra. (Stadlarad islands 2003)

pPar sem ad stadlar I1ISO eru fijdlmargir verdur eimngept & peim sem tengjast
vidfangsefni verkefnisins. baer stadlaradir sem aBadverda eru ISO 9000, ISO 22000 og
ISO 27000.

3.4.1 ISO 9000

ISO 9000 stadlarddin tekur & margvislegum pattudagdgrnunar. Stadlarddin var
honnud til ad audvelda fyrirteekjum innleidingu gaffanunarkerfis og bydur upp a
leidbeiningar fyrir fyrirtaeki sem vilja tryggja@ugleika (p6 ekki fjarhagslegan) i rekstri
og framleidslu og & sama tima reka virkt geedake®0O 9000 r6din er su pekktasta og
Utbreiddasta fra samtokunum. Fjélmargir stadlarietdinni og bera fjorir eftirfarandi
heest:

e [SO 9001:2008 - setur fram krofur gaedastjérnundidies.

* |SO 9000:2005 - tekur & helstu hugtokunum og oghdlatadlarddinni.

* 1SO 9004:2009 - einblinir & pad hvernig sé heediaata geedastjornunarkerfid.

e [SO 19011:2011- setur fram leidbeiningar fyrir inog utanadkomandi Uttektir.

(1ISO 2013)

Sjalft geedastjornunarkerfid ISO 9001 innihelduiriftandi undirkafla:
1. Umfang
e Tiltekur hvar stadallinn & vid og yfir hvada sviaérin neer.
2. Tilvisun i stadal
» Tekur fram i hvada stadal er vitnad og hvar madiatskyringar &
hugtékum, i pessu tilviki ISO 9000:2000.
3. Hugtok og skilgreiningar
e Settar fram skilgreiningar & hugtokum sem notudi estadlinum.
4. Geaedastjornunarkerfi
e Settar eru fram almennar krofur & fyrirteekid sergdst innleida ISO 9001
m.a. akvordun peirra ferla sem naudsynlegir eruagdg@nunarkerfinu og
akveda viomio fyrir pa ferla til ad starfa innanniig eru settar fram krofur
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um skjalfestingu & geedastefnu, gaedahandbok, verkigigm, ferlastyringu
og 6drum skjolum sem stadallinn krefst.
5. Abyrgd stjornenda
» [ pessum kafla purfa adstu stjornendur fyrirtaekisié leggja fram sannanir
fyrir &setning sinum til ad innleida gaedastjornkedid og stodugar
umbeaetur, setja fram geedastefnu, tryggja ad geedamtagéu sett, annast
ryni stjérnenda og tryggja ad naudsynlegar audlifydir innleidingu séu til
stadar.
6. Stjérnun audlinda
» Fyrirteekio skal akvarda og leggja til paer audlireim porf er a til ad
innleida og vidhalda geedastjornunarkerfinu semmafydla krofur
vidskiptavina. Pessar audlindir geta verid réttfpfastarfsfolk, teeki,
hasnaedi og stodpjonusta.
7. Framkollun voru
» Fyrirteekio skal skipuleggja og proa ferli sem eaudsynleg i framkdéllun
voru sinnar eda pjonustu. Til pess parf ad setjanfgaedamarkmid og
krofur fyrir voruna, koma upp ferlum og skjolum seiga vid véruna,
voktunar og profunarstarfsemi til ad meta hvortavestandist
gaedamarkmid og krofur og skjél sem syna ad frarakaltferlid uppfylli
settar kréfur. Einnig er tekid & honnunar og pratertum, samskiptum vid
vidskiptavini sem og innkaupastjornun og birgjamat.
8. Meelingar, greiningar og umbaetur
» Fyrirteekio skal skipuleggja og innleida pau vokiymazelinga, greininga
og umbdétaferli sem porf er 4. Pad er gert til a@d ggnt fram & stodugleika
vorunnar, stodugleika gaedastjérnunarkerfisins Iqgess ad geta beett virkni
geedastjornunarkerfisins. Taka skal fram hve oftvegrnig innri Gttektir
fara fram, hvernig brugadist er vid fravikum, anaagskiptavina er maeld
og forvarnir eru settar fram.
(Stadlarad islands 2003)

Ahrif innleidingar

Margar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum idifgar ISO 9000 geedaradarinnar a
bau fyrirteeki sem pad gera. Astaedur innleidingaragr steerstum hluta tveer, annarsvegar
til ad uppfylla beina krofu fra vidskiptavinum ognbvegar til pess ad auka hagreedi. Pad

eru hinsvegar uppi mismunandi skodanir & pvi hadtpad borgi sig ad leggja fé i
innleidingu og hvort ad ISO 9000 beeti i geedakegrirteekja i 6llum tilfellum.

Samkveemt ISO er innleidingu ISO 9000 radarinnaa @b

« Straumlinulaga innri ferla fyrirtaekja.

* Minnka Urgang og innri kostnad.

e Beeta prounar og umbdétastarf.

* Nyskopun i vidskiptaferlum.

* Minnka aheettu.

» Audvelda alpjédleg vidskipti.

e Audvelda préun a nyjum vérum og inngéngu a nyjakaar.
(ISO 2012)
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Margar rannsoknir hafa synt fram & fjarhagsleganmng og baett 6ryggi vid innleidingu
ISO 9000 hja fyrirteekjum vidsvegar um heiminn.

[ rannsokn the British Assessment Bureau fra 20 kljos ad 44% skjolsteedinga peirra
hofdu fengid nyja vidskiptavini eftir innleiding(BAS 2011)

Rannsokn var framkveemd i Bandarikjunum arid 2006 dem ad borin voru saman
hlidsteed fyrirtaeki par sem annar hopurinn innleit®ID 9000 en hinn ekki. Nidurstédur
pessarar rannsoknar voru a pa leid ad hopnum saeiddi ISO 9000 reiddi mun betur af
premur arum eftir innleidingu en hinum hopnum. Avirgurinn var mis mikill eftir
starfssvidi fyrirteekjanna og steerd en 1SO 9000rtgekin stodu naer undantekningarlaust
betur ad vigi. (Charles J. Corbett 2005)

Rannsoknir hafa einnig verid unnar a bandariskuwnnithgafyrirteekjum par sem tioni
slysa var rannsokud fyrir og eftir innleidingu a@urstdédurnar bornar saman vid slysationi
hja sambeerilegum fyrirtaekjum sem innleiddu ekki ISIDO0. Nidurstdédur rannséknarinnar
voru peer ad slysationi var laegri eftir innleidiram lsegri en hja sambaerilegum évottudum
fyrirteekjum. (Elitan Naveh 2007)

Undir lok sidustu aldar voru gerdar tveer rannsékandarikjunum a &hrifum 1SO 9000
innleidingar a parlend fyrirtaeki. Nidurstédur Urifperannséknum voru ad 41% af
fyrirtaekjum i New York riki juku markadshlutdeildns i Evrépu. Ur hinni rannsokninni
var nidurstadan medal annars su ad 70% fyrirteekjastyrktu markadsstoou auk annarra
ytri og innri baetinga. pratt fyrir ad petta sétotillega gamlar rannséknir gefa paer ageetis
syn a pad sem getur aunnist med innleidingu. (Quéystems Update 1995; Quality
Systems Update 1996)

pratt fyrir ad margar rannsoknir gefi til kynnarfjagslegan avinning af innleidingu 1ISO
9000 eru ekki allir freedimenn sannfaerdir um ad gadiaegt ad setja beint samasemmerki
a milli 1ISO 9000 og beettrar afkomu.

Arid 2002 kom t.d. Gt grein i International JourdlQuality & Reliability Management
par sem ad hofundar greindu fra rannsoknum singyriréeekjum sem innleida ISO 9000
og hvernig peim reidir af eftir innleidingu. Parriga greinarhéfundar & ad pratt fyrir ad
fyrirteeki sem innleidi 1ISO 9000 syni i flestum élfum betri afkomu sé ekki um beint
orsakasamhengi ad reeda. Benda peir i pvi samheagifgrirteeki sem eru i uppsveiflu
hafa aukna tilhneigingu til ad innleida stadalinnm&dan ad fyrirteeki sem eru ekki i
medbyr geta sidur séd af fjarmunum til innleidingay pvi Oliklegri til ad fara at i
innleidingu. An pess ad draga Ur ageeti stadalsins sliks vara peir vid pvi ad fyrirteeki
eigi ekki og geti ekki gert r&d fyrir auknum haghneflir innleidingu (Inaki Heras 2002).

Adrir freedimenn hafa tekid i sama streng og Helbask og Casadesus og lyst yfir peirri
skodun sinni ad ,blind“ trd markadarins & ISO voitasé ad einhverju leiti ekki a rokum
reist. Scott Dalgleish sem er forstjori Spectra icogagnavers i Bandarikjunum og
fyrrverandi radgjafi & svidi ISO stadla ritar relgiga greinar i fagtimarit um gsedamal.
Hann segir ad vissulega séu stadlar & bord viog&dr til pess ad koma skikk & geedamal
par sem ad pau séu i Olestri en heldur jafnfraamhfad pad sé ekki besta leidin til ad fara i
gaedamalum. Ad hans mati verdur allt skrifreedid $glgir ISO stddlunum til pess ad
grafa undan peim grunnpattum sem purfa ad verastéibar i gédu geedakerfi m.a.
raunverulegum skilningi & geedum. Segir hann jafmfrad allt pad skrifreedi sem krafist er
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i ISO taki tima fra rannsoknum & pvi sem i raurvexy beetir gaedi vara. bad ad fyrirtaeki
standist annadhvort ISO stadla eda ekki gefi takat@ar upplysingar um st6du geedamala
og dragi ur metnadi til ad beeta gaedakerfin en frekr ad vottun faest (Dalgleish 2003;
Dalgleish 2005).

John Seddon tok i sama streng og Dalgleish i giieim i the Observer arid 2000 par sem
ad hann taladi um ad ISO stadlarnir geetu snuist géwu upprunalega markmidi ad baeta
geedamal innan fyrirteekja. Seddon segir ad ahaadtist if pvi ad pegar ad fyrirtaeki akveda
ad innleida ISO stadla af fjarhagslegum asteedumtilo@d poknast paverandi og
hugsanlegum vidskiptavinum en ekki af geedasjonarmicheetti yfirmonnum til ad
einblina & pad ad uppfylla stadlana en ekki & pti [s@m liggja ad baki geedakerfinu.
(Seddon 2000)

Pad er pvi ljést ad margt getur aunnist vid padaéeida ISO 9000 stadla hja fyrirteekjum
en a sama tima verdur stjéornendum ad vera ljost pvafylgir og halda afram yfirsyn yfir
gaedakerfi fyrirtaekisins en ekki einungis krofur ISO

3.4.2 I1SO 22000

Vegna endurtekinna tilfella par sem eftirlitsadilumstokst ad tryggja Oryggi neytenda
svosem i tengslum vid gin- og klaufaveiki faraldurii Bretlandi arid 2001 og ymissa
tilfella par sem 6véndud efni voru notud sem iblimar- og litarefni i matveelum misstu
margir tiltrd & pvi ad HACCP og ISO 9001 geetu i samimgu tryggt 6ryggi neytenda.
(Arvanitoyannis 2009)

Til pess ad svara eftirspurn eftir nyjum matveelggrgstadli gaf 1ISO at 1ISO 22000

stadalinn arid 2005. Var pessum nyja matveeladrgtaid setlad ad leidbeina fyrirtaekjum

hvernig pau geetu synt fram & getu sina vio adretj@heettupattum i matvaelaframleidsiu
0g tryggt pannig 0ryggi matveela. (ISO 2013)

ISO 22000 er i raun samsett Ur nokkrum stodlumeggum sem fyrir voru (Mynd 8).
Stadallinn skiptist i prja megin hluta en pad eraflr GMP, HACCP aheettugreining og
svo stjornunarstadall. Stjérnunarhlutinn er byggdpp af miklu leiti upp af ISO 9001 og
getur ISO 22000 stadallinn verid notadur sjélfsteetthann er hannadur til ad vinna med
ISO 9001. Hann inniheldur einnig nokkur atridi 88Q 14000 eins og fyrirbyggjandi
adgerdir og vidbragdsaeetlun (e.emergency prepessdand response plan). ISO 22000
tekur einnig ar 1ISO 14000 ad hann er i raun ekkngursmidadur ad pvi leiti ad hann
skilgreinir ekki hveneer vidunandi arangri er navanitoyannis 2009)

44



EU Directive 93/43

150 9001
2000

HACCP: 1959

1509001
1987

150 14000:
9%

NACMCF: 1987

1SO9001:
1994

(SO 14000:
2004

S0 22000:
2005

Mynd 8 - Synir uppbyggingu 1ISO 22000 r ISO 9001,30 14000 og HACCP. (Arvanitoyannis 2009)

3.4.3 ISO/IEC 27000

ISO

hefur

naid samstarf vid Alpjédataekniradid (inational

Elecrotechnical

Commission, IEC) um pa peetti sem snla ad stbdlamidarrafteekja.

pPau hafa i sameiningu komid fram med stadlarod ni@7€@00 sem einnig er kollud
Information Security Management System (ISMS) teldur pattum sem tengjast
upplysingadryggi og heettum i upplysingateekni. Sta@din var samin til pess ad koma
med likan til ad koma upp, innleida, starfreekjaktaa ryna, vidhalda og endurbeaeta
stjornkerfi upplysingadryggis. Innan radarinnarl80O/IEC 17799 stadallinn undir nyju
nafni ISO/IEC 27002 en pad eru reglur og stjorntadkiad nota i upplysingateekni.
Stadlartoin er samstillt vio ISO 9000 og aetlad advalda fyrirteekjum ad baeta 6drum
stadlinum vid geedastjornunarkerfi sitt eftir adrnmefur verid innleiddur. (iIST 2006)

Svipad og i ISO 9000 rodinni er stadall numer 1 3801 (sbr. 1SO 9001) sjalft
gaedastjornunarkerfid. | grofum drattum inniheldB0OI 27001 eftirfarandi hluta skv. Plan-
Do-Check-Act modelinu (Mynd 9):

Skipulagning (e.plan), uppsetning & oryggisstjérfiku.

o

Koma upp Oryggisstjornkerfisstefnu,  markmidum, derl og
verklagsreglum sem skipta mali vid stjornun ahassty umbeetur a
upplysingadryggi til pess ad skila arangri sem samist stefnu og
markmidum fyrirteekisins.

Gera (e.do), innleida og starfreekja oryggisstjoriiée

o

Innleida og starfreekja Oryggisstefnuna, styringgrnaferlin - og
verklagsreglurnar.

Gata (e.check), vatka og ryna oryggisstjornkerfid.

o

Meta og, par sem vid &, maela frammistodu ferlabovid@gisstefnu, markmio
og hagnyta reynslu og skyra stjérnendum fra niddustn til ad ryna.

Adhafast (e.act), vidhalda og beeta 6ryggisstjarike

o

Gera Urbeetur og setja upp forvarnir, byggdar & rstédum innri
oryggisstjornkerfisattektar og stjérnendaryni edauin upplysingum sem
mali skipta, til pess ad baeta stoougt 6ryggisskieirind.

(IST 2006)
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Mynd 9 - Synir hvernig Plan-Do-Check-Act mddelinu e beitt & dryggisstjornkerfi. (IST 2006)

3.5 GxP

Lyfja og lifteeknigeirinn hafa skapad sinn eigin gagddal undir heitinu Pharmaceutical
Good Practice eda GxP. Undir GxP eru krofulysintyair 6ll stig vorunnar (ad proun
undanskilinni) fra frumpréfunum par til varan kemshendur neytenda. Skammstéfunin
GxP stendur fyrir Good x Practice par sem stafnuer gkipt ut fyrir lysingu & hverjum
flokki fyrir sig. Undirflokkar GxP eru Good Manufaging Practice (GMP) sem tekur fyrir
framleidslustig lyfja, Good Clinical Practice (GCBg¢m tekur fyrir profanir lyfjanna a
monnum, Good Laboratory Practice (GLP) sem tekur fy6fanir og skodanir a efnum og
efnasambdndum sem notud eru i framleidslu lyfj@odsStorage Practice (GSP) sem tekur
fyrir geymsilu lyfja, Good Distribution Practice (&) sem tekur fyrir dreifingu lyfja, Good
Review Practice (GRP) sem tekur fyrir skraningunogpferd a gagnryni sem lyf kunna ad
fa og Good Pharmacy Practice (GPP) sem tekur Beatairlyfjasmala. (FDA 2013)

GxP regluverkid er hannad med pad fyrir augum aggja ad vorur (lyf, matveel,
laekningavorur og snyrtivorur) séu druggar, narditra neytenda og ad pad sé farido med
paer samkveemt gaedakrofum & ollum stigum. | kjarnéiskes er innbyggdur rekjanleiki
pannig ad haegt sé ad rekja allan feril vorunnapagmed sja hvada adili ber abyrgd a
hvada peetti i ferlinum. Pessu er nad fram med gtninkrofum um skraningar og skjolun

i GXP kerfinu. (Nanjwade 2011)

[ leidbeiningum Evrépusambandsins fyrir GDP segBaddakerfi dreifingaradila og
heildsala med lyf a ad tryggja pad ad fylgst sé megmsluadstaeedum lyfjanna a éllum
timum par a medal i flutningum. pPaer vorur sem ketfgérstakra umhverfisadsteedna eiga
ad vera fluttar samkvaemt peim med par til gerduferadm". (EU 1994)

Hluti af GMP reglunum tekur a aukaefnum sem komastertingu vid véruna svo sem
umbudum eda 6drum hlutum t.d. banadi sem eetladylgiat med &standi hennar.
Samkveemt GMP mega efni sem komast i snertingu &dna ekki gefa fra sér nein efni
sem stofna dryggi neytendans i haettu, breyta samgat bragdi eda aferd vorunnar. Geta

46



bessi efni t.d. verid plast efni, malmar eda hvensk litarefni eda hudun. (WHO 2002; EU
2004; EU 2006)

Samanborid vid ISO stjérnunarstadlana pa eiga GXPIACCP ad tryggja ad gaedi voru
haldist alla leid til neytenda & medan ad I1ISO da@H0d tryggja stédugleika i rekstri. ISO
synir einungis fram a ad fyrirtaekid geri pad seré fad gera en gefur ekki til kynna hvert
stig (e.level) geedanna er i raun og veru. (Segklia5)

Vidast hvar i hinum vestraena heimi er skilyrdi fygtarfsleyfi fyrirteekja sem framleida,
dreifa og selja lyf ad uppfylla pa hluta stadalssesn ad peim koma og hafa yfirvold a
hverju markadssvaedi fyrir sig umsjon med pvi adaitin sé uppfylltur. island er engin
undantekning undan pessu og er pad bundid i I6fyamdeidendur lyfja uppfylli GMP.
(Lyfjastofnun 2004)

3.5.1 GDP

Samkveemt kdnnun sem Medicines and Healthcare PoBegulatory Agency (MHRA) i

Bretlandi gerdi ma rekja 43% peirra tilfella parmsad vara kemur gollud til neytenda til
bess ad stjornun og eftirlit med hitastigi vio gesjunog i flutningum var abotavant. Einnig
hefur Alpjéda heilbrigdismalastofnunin (WHO) gefid ad 25% béluefna skili sér ekki til
neytenda i vidunandi astandi og megi pad ad medga til pess hve pau eru viokveem
fyrir umhverfisahrifum. Pegar pessar steerdir eknae inn i reikninginn er skiljanlegt hve
mikla aherslu lyfjaframleidendur og yfirvold leggg ad pau fyrirteeki sem koma ad
dreifingu lyfja og boluefna innleidi GDP og GSPdtma hja sér. (Lomb 2012)

Adrar asteedur pess ad markadurinn gerir & havagfurkum ad fyrirteeki sem sinna
hysingu og dreifingu lyfja uppfylli kréfur GxP erpeer ad baedi er krafan um 0Oryggi
neytenda/sjuklinga sifellt ad aukast og svo er [gakin hlutdeild lifteeknilyflfa &
lyffamarkadnum. Soluveromeeti lifteeknilyfja hefurkat hradar &r fra ari en sdéluverdmeeti
hefdbundinna lyfja. (Bishara 2006)

Eins og med adra hluta GxP er fyrirteekjum sem kah&amleidslu, flutningum, geymslu
og soOlu lyfija skylt ad uppfylla videigandi kroéfurgosegir i vinnuskjali WHO ,Til ad

tryggja upprunaleg geedi verdur ad framkveemd alfidapi dreifingu lyfja i samraemi vid
GMP, GSP og GDP*. (WHO 2004)

Takmarkid med pvi ad hafa sérstakan kafla GxP ueifidgu lyfja er skv. EU ,pad
geedakerfi sem dreifingaradilar og heildsalar I#jarfa eftir verour ad tryggja ad stéougt
sé fylgst sé med umhverfisadstaeedum lyfja vid geynogl i flutningum og ad pau lyf sem
purfa sérstaka medhondlun i flutningum og geymdilwibeigandi medferd”. (EU 1994)

Arid 2012 voru gerdar vidbaetur vid GDP stadalirgn 1094 vegna pess ad fyrri Gtgafa var
ordin urelt ad morgu leiti vegna teekni framfarav@sflutninga og eftirlitskerfa auk aukins
magns falsadra lyfja i umferd. Helstu viobaetura@ktum eru m.a.:

e Samkveemt nyja stadlinum purfa dreifingaradilar ogdlarar na ad innleida
geedakerfi sem uppfyllir kréfur ICH Q10 (sja kafla7B og par a medal hafa
ahaettugreiningu sem samsvarar til peirrar semI€Hi Q9. P4 skulu stjornendur
reglulega endurskoda kerfio med afkastavisa (ep@yormance indicatoystil
hlidsjonar svipad og ISO 9001 stadallinn fer fram &
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e Voruhus purfa nid ad hafa adgangskerfi og kortlagin{e.mapping) hita og
rakastigs parf ad fara fram

» Dreifingar og séluadilar eiga ad beita 6llum tiltaak rddum til ad fyrirbyggja pad
ad folsud lyf komist i umferd m.a. med pvi ad titkya allt grunsamlegt atheefi i
s6lu og dreifingu og innleida vinnureglur (e.stamdapperating procedures ,SOP)
vid skil & lyfjum.

* Auknar kréfur eru gerdar til starfsfolks i abyrg&@dum RP (Responsible Person),
eftir breytingar eiga peir ad sja um Kkvartanir, mat birgjum og val &
pjalfunarferlum fyrir starfsfélk.

(EC 2011)

[ pessari nyjustu Utgafu af stadlinum er kafli uigja mat (e.qualification of suppliers)
pbar sem tekid er fram ad taki adili i adfangakedjund vorum fra 6drum adila sé honum
skylt ad tryggja ad sa adili uppfylli allar paer fubsem felast i GDP. (EC 2011)

| stadlinum er einnig sérstakur undirkafli sem I§alum Gthysingu verkefna (e.contract
operations) m.a. dreifingu eda hysingu a vorum.id ek sérstaklega fram ad adilar sem
dreifa eda hysa lyf verdi ad uppfylla kréfur GDP ogdir pad fellur m.a. ad toélvukerfi
beggja adila verdur ad vera vidurkennt. Ber verklgawm ad ganga ur skugga um ad
verktakinn uppfylli pessar krofur. (EC 2011)

3.6 HACCP

Greining aheettupatta og mikilveegra eftirlitssta@BAMES) sem & ensku heitir Hazard
Analysis and Critical Control Points (HACCP) erintkalegt aheettustyringarkerfi sem er
notad vid innra eftirlit hja matvaelafyrirteekjum @onur markvisst ad pvi ad finna pé peetti
i framleidslu sem geta skadad véruna og finnurfjamt leidir til ad koma i veg fyrir ad
slikt gerist og tryggja par med Oryggi matveela. HXC midar ad pvi ad fyrirbyggja
skerdingu & geedum vorunnar a ahaettupunktum (CAR)leidsluferlinu sjalfu frekar en
ad einblina a préfanir a tilbtnum vérum. (EC 2005)

Proun kerfisins ma rekja aftur til arsins 1960 agmstarfs Philsbury Company og
bandarisku Geimferdastofnunarinnar (NASA) um fradder & mat til fyrstu
geimferdanna. Sidan pa hefur kerfid haldid afranpai@st og i dag er pad vidurkennt af
helstu eftirlitsstofnunum heims. (Hulebak 2002)

HACCP kerfid er upp byggt af sjo megin reglum: (E@5)

Ahaettugreiningu.

Akvordun mikilvaegra ahaettupunkta.
Akvordun & vikmorkum.

Akvordun um voktunarkerfi.
Akvordun um vidbrogd vid fravikum.
Gangsetningu skraningarkerfis.
Virknipréfunum.

NookwNE

Mogulegt & ad vera ad innleida HACCP kerfi hvar semi adfangakedjunni allt fra
frumframleidendum til smasala og sagt er ad pad \efy allstadar fra byli til bumbu
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(e.Farm to Fork) p6 svo ad i sumum tilvikum getunfiframleidendur svo sem
dyrarsektendur fengid undanpégu fra pvi. Til peskada til mots vid hinn fjdlbreytta hop
fyrirteekja sem HACCP neer til & 6llum stigum adfakefgunnar baedi storum og smaum
eru krofur HACCP sveigjanlegar upp ad vissu mgikC 2005)

[ samreemi vid GMP pa er getid & um ad efni sem lgbmanertingu vid matveeli purfa ad
standast krofur um ad gefa ekki fra sér nein efm geta stofnad 6ryggi neytenda i heettu
né breytt samsetningu, lykt, bragdi eda aferd vidann(EU 2004; EU 2006)

Fyrirteekjum i framleidslu og dreifingu matveela Beégbundin skylda til pess ad starfa
samkvaemt HACCP kerfinu hvort sem er & Islandi, Baikgunum (kjot, sjavarafurdir og
safar) eda innan Evrépusambandsins. (Lyfjastofrfag#1EU 2004; FDA 2012)

Einn af kostum pess ad innleida HACCP kerfi fyriamu ad tryggja geedi vorunnar er ad
kerfid er grunnur ad ISO stadli 22000 um matvaelgdryg audveldar innleidingu hans til
muna. (BSI 2013)

3.7 ICH Q10

Alpjodlegu samtokin International Conference on rHanization of Technical

Requirements for Registration of Pharmaceuticals Haman Use (ICH) eru samtok
yfirvalda i Bandarikjunum (FDA), Evropusambanddig)), Lyfjastofnun Evrépu (EMA),

raduneyti heilbrigdis-, atvinnu- og velferdarmaladpan og lyfjafyrirteekja frd pessum
l6ndum. ICH Q10 er nylegur stadall fyrir lyfjafraeidendur til ad na fram arangursrikri
gaedastjornun innan fyrirteekjanna. Sidan 1990 hafatdkin stadid fyrir aukinni

samheefingu i geedamalum i lyfjaframleidslu & alheims til ad tryggja 0Orugga,

hagkveema og arangursrika proun og framleidslu iyfjgheim allan. (ICH 2013)

Arid 2005 16gdu samtokin grunn ad heildsteedu gagivasinarkerfi fyrir lyfjaidnadinn
Q10 Pharmaceutical Quality System (ICH Q10) senuthgfd ad takmarki ad na ao
samreema betur en adur hefur verid gert nyskdpwaogellda proun innan fyrirtaekja sem
og ad styrkja tengsl milli préunar og framleidglHMA 2011)

ICH Q10 er geedastjornunarkerfi fyrir lyfjafyrirteekem er byggt upp af hugmyndafraedi
ISO stadlanna, inniheldur GMP regluverkid og tekan hugmyndafreedi Gr tveimur

leidarvisum fr4 ICH peim ICH Q8 Pharmaceutical Depeent og ICH Q9 Quality Risk

Management. bPad var stefna hofunda kerfisins figapvpeir byrjudu ad leggja grunn ad
ICH Q10 ad gera kerfi sem maetir baedi krofum & natiyfjamarkadi og koma peim um

leid saman vid megin reglur ISO geedastadlannaaldripdurinn hefur lengi tulkad reglur
GMP pannig ad pegar ad eitthvad ferli hefur verdtad sé ekki porf & pvi ad breyta pvi
og hamlad pannig nyskdpun en annad markmid héfuadesins var ad einblina ekki bara
a framleidslustig vorunnar likt og GMP heldur &aallliftima (e.life cycle) vérunnar og

tengja pannig prounarstig og framleidslustig betnrgert hafdi verid og hvetja med pvi
nyskdpun og framfarir. (Migliaccio 2008)

Mikio af pvi sem snyr ad framleidslu i ICH Q10 er pegar skilgreint i GMP og er ekki
eetlunin ad gera neinar auka krofur umfram pad ogadrluti ICH Q10 sem ekki fellur ad
GMP fyrirteekjum valkveemt ad innleida likt og er jpégar med ISO stadla. ICH Q10 a ad
hjalpa til vid ad gera lyflamarkadinn betur i staliinn til ad skilja og nyta sér goda
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ferilstjornun, ahaettustyringu, breytingastjornufradmhaldandi préun og betur skipulagt
regluverk. (EMA 2011)

Stjornendur lyfjafyrirteekja hafa verid ad innlei@esign by Quality (DbQ) geedakerfi i
meiri meeli en adur. Pad er hins vegar haegt ad gahd@a pvi sem visu ad yfirvold i
Bandarikjunum, Evropu og Japan komi til med addl@H Q10 ,best practice” verandi
héfundar pess svo ad fyrirteeki sem eru inni & paden morkudum fari ad feera aftur fra
DbQ og yfir i ICH Q10 og geri i framhaldi af pvidéu um ad verktakar peirra starfi einnig
samkveemt ICH Q10. (Drakulich 2008)

3.8 CSV

Ad syna fram & med oyggjandi heetti ad tolvukerfisstoougt rétt gildi, ad gognin séu
geymd a déruggum stad og kerfid sé ad gera pad sénd [ad vera ad gera er i raun meira
mal en margan geeti grunad.

pad ferli sem er vidurkennt af yfirvéldum og eftshdilum i USA og EU a peim svidum
par sem sérstakt eftirlit er haft med framleidslg dreifingu likt og framleidslu og

dreifingu a lyfjum og matveelum er kallad Computestem Validation (CSV) og verda
adilar sem eetla ad uppfylla kréfur GxP eda HACCP gafa synt fram & ad peirra
tolvukerfi hafi fario i gegn um CSV. bessir adileerdoa ad safna saman skriflegum
goégnum sem syna fram & petta og hafa pau adgergftldgsadilum.

Yfirvold i USA og EU hafa gefid Gt sitthvort skjélisem fjallar um notkun a télvubuinadi,
rafreenum gognum og rafreenum undirskriftum i peinruge sem falla undir sérstakt
eftirlit. Skj6lin eru annarsvegar CFR Title 21 Pait fra FDA og pad sem i daglegu tali
gengu undir nafninu Annex 11 fra EMEA. Pessi skjil ad mestu leiti sambaerileg p6 svo
ad Annex 11 pyki ad einhverju n& yfir breidara ssmuppfyllir p6 ekki CFR Title 21 Part
11 ad Ollu leiti. Annex 11 uppfyllir pé flest aldf pvi sem mikilveegast er almennum
notendum. (EMEA 2011; FDA 2012; Lopez 2012; Bryfgabn 2013)

Skilgreiningin & télvukerfi naer i pessu tilviki @k&inungis yfir hugbunad og vélbunad
heldur einnig annan banad sem gaeti verid tengddinkesem og pa starfsmenn sem starfa
vio kerfid. (STS 2013)

Munurinn & hinni almennu skilgreiningu & fullgildjn (e.validation) innan
upplysingateeknigeirans sem felur i sér profanirva fvort hugbunadur uppfylli paer
virknikrofur sem til hans eru gerdar og CSV er 88G8V inniheldur i raun lika pad sem
kallad er sannpréfun (e.verification) en pad felwér skodanir, préfanir i raunverulegu
umhverfi eftir uppsetningu o.fl. til ad tryggja &érfid (hugbunadur og vélbanadur) sé ad
gera pad sem pad er hannad til ad gera og vigkin pg veru. (STS 2013)

Vinnan i kring um CSV hja fyrirteekjum sem nota kerbg purfa ad uppfylla krofur
GXP/HACCP er unnin baedi af framleidendum kerfisiog svo fyrirteekinu sjalfu.
Upplysingateeknifyrirtaekid getur ekki sjélft fengadginlegt CSV en pad getur uppfyllt paer
krofur sem GxP/HACCP gerir til slikra kerfa (e.GKRCCP compliant eda e. CFR Title
21 Part 11 / Annex 11 compliant) og pydir pad adrtigekio hafi tilbdin skjol sem syna pa
ferla innan fyrirtaekisins sem snua ad kerfinu. Namadur vikid ad pessum skjolum sidar.
(STS 2013)
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Skjol sem lysa 6llum pattum CSV og syna par afded fram & ad kerfid sé i raun ad gera
pad sem pad a ad vera ad gera og var hannad gjem@deiga sidan ad vera adgengileg
Uttektaradilum. Sé CSV abdtavant hja fyrirteekjuntugdpad leitt til missis a starfsleyfi,
sekta og svo framvegis. | reglugerd FDA Food, Dang Cosmetic Act (FD&C) getur m.a.
a um pad ad FDA hafi heimild til ad fara beint upplysingateeknifyrirteekja sem selja
bjonustu til pess geira sem FDA neer yfir og getekiir en ekki bara hja vidskiptavinum
peirra likt og adur. Einnig er getio & um ad uppigateeknifyrirtaeki geti verid gerd
skadabadtaskyld verdi tjon a vorum sem rekja mdgianraekslu af peirra halfu. (Gigoo
2007)

3.8.1 CSV ferlio

Ferlid sem fara parf i gegn um vid CSV ma lysa mgerdt med V lifsferils likaninu(e.V
lifecycle diagram, sjd Mynd 10) en pad lysir fediallt fra pvi ad notandi kerfisins setur
fram sinar kréfur um virkni sem eru kalladar UsegRirements Specifications (URS) par
til hann framkveemir & pvi virkniprofanir eftir upgtsingu.

Tdentify Perform
oIy v
7 User Test
User MNeeds e ey
\\ ,H’/
. Define Perform /'
'{5 X Eequirements 5}-‘5:'?111 P
N Testing /&
‘:q‘;{’_ \‘\ ,J"r/ ‘:“-
(= Desien Perform S &
e\ - Integration /o
-qfi'! , System K ;”{ ¥
: esting s
. 4 — e
o
T Y,
%.\\ Build Perform / s
Jf'r_ _\\\ System Unit Testing _;’f a7

Mynd 10 - V lifsferilsmaédelid lysir myndraent ferlinu ad baki CSV. (STS 2013)

V lifsferilsmodelid leggur mikla aherslu a poéfaidiréllum stigum ferlisins i stad pess ad
profa allt kerfid i lokin likt og morg eldri médslem lysa svipudum ferli gera. Médelid
hentar mjog vel i peim tilvikum par sem ad einhaerorritunar er porf en getur litid
Oparflega flokio ut ef um er ad reeda kerfi par sargbuinadurinn er pegar til stadar (e.off
the shelf system). Nokkra mikilvaega peetti vantarrpbi modelid likt og birgja mat og
hvernig stadid er ad pvi pegar heett er ad notackegfretirement phase).
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Deaemigert CSV er sett saman af eftirfarandi skjo(tiafla 1).

Tafla 1 - Pau skjol sem purfa ad vera til stadar tipess ad uppfylla CSV. (McDowall 2004)
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results)
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Rekjanleikja fylki (e.traceability matrix)

Greirgné pvi hvernig ad tekist hefur &
tengja URS, virknilysingu, lysingu
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0OQ og PQ (sja fyrir nedan) sbr. mynd 5 (
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hvada ahrif pad hefur a kerfio ef bily
verdur a viokomandi stad (e.failure mog
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og einnig hvernig kerfid bregst vid storum
afollum (e. worst case scenario). Mat|er
einnig lagt a likurnar & pvi ad viokomandi
tilvik komi upp og ut fra peim likum og
ahrifum pess er aheettupattum radad upp
eftir mikilveegi.

Heefni kerfis og ihluta (e.network andkjal sem synir ad kerfio og ihlutir pess
infastructure qualification) hug- og vélbunadur séu rétt samsett og virki
sem skyldi.

Uppsetningarprofanir -1Q (e.instalation | Préfanir sem gerdar eru til ad kanna hvort
qualifications) ao kerfid hafi verid sett rétt upp hja notarjda
0og nidurstéour ur peim profunum. Halda
skal sérstaklega utan um Oll fravik sem
geetu komid upp.

Virknipréfanir -OQ (e.operational Préfanir sem gerdar eru til ad kanna hvort
qualifications) ao kerfio virki rétt hja notanda aqg
nidurstdédur Ur peim profunum. Halda skal
sérstaklega utan um oll fravik sem gaetu
komid upp.

SOP, starfsferlar (standard operat|rigkjol um vinnuferla peirra sem nota og
procedures) fyrirteekisins og  pjalfurstjérna kerfinu, skjélun og afritun (e. back
starfsfolks. up and restore). Einnig skulu vera til skjol
sem syna pjalfunarferla fyrir starfsfolk og
skjol sem syna ad starfsfélk hafi hlotio
videignadi pjalfun.

Frammistoduprofanir - PQ (e.performanceProfanir sem gerdar eru til ad kanna hyort
gualification) ao kerfio virki rétt hja notanda med rett
bjalfad starfsfélk jafnvel ef stor aféll verda
(e.worst case scenario) og nidurstbdur| Ur
peim profunum. Halda skal sérstaklega utan
um oll fravik sem gaetu komid upp.

Vottunarskyrsla (e.validation report) Vottunarskars inniheldur yfirlit yfir allt
pad sem gert var til ad fylgja
vottunaraaetluninni, sénnun pess ad brugdist
hafi verid vid ollum fravikum og ad kerfig
sé vottad. Einnig skal skjalid innihalda
adeetlun um pad hvernig fyrirteekid hyggst
vidhalda vottuninni.

53



3.8.2 GAMP 5

Su adferdafreedi sem mest er beitt vid dhaettugignirCSV i dag er su sem er kynnt i 5.
atgafu af Good Automated Manufacturing PracticeANMF) sem Alpjédasamtok
lyffaverkfreedinga (ISPE) gafu Gt 2008. Gaedastjoamkefid ICH Q10 byggir einnig a
aheettugreiningu GAMP 5. Adferdafreedin midar ad poi skoda adgerdir/ferli innan
kerfisins frekar en kerfido sjalft og lagmarka vinriukring um hana med pvi ad
aheettupeettirnir eru flokkadir nidur eftir mikilvaelgeirra svo heegt sé ad beina athyglinni
ao pvi sem mestu skiptir. (Martin Kevin C. 2008)

GAMP 5 skiptir hugbunadi nidur i fjora flokka eftppvi hve mikla greiningu parf ad
framkveema & vidkomandi kerfi. Flokkarnir fjorir ereftirfarandi fra minnstu

greiningarporf til hinnar mestu : styrikerfi, stadur hugbunadur (e.off the shelf),
stillanlegur hugbunadur og sérhannadur hugbung®lartin Kevin C. 2008)

Ahaettugreiningin er unnin i eftirfarandi fimm skuet:

1. Frumskodun a adgerdum/aheettupéttum ut fra ahrifaota@nda.

2. Ut fra upplysingum Gr fyrsta skrefinu eru peir [ieeiem hafa ahrif a 6ryggi
neytenda, gaedi voru eda upplysingadryggi tekniragam

3. Peir dheettupeettir sem fundnir voru i fyrstu tveirskiefunum eru skodadir nanar
ut fra skadsemi peirra og likum & pvi ad peir heRgiirbyggjandi adgerdir fyrir pa
paetti sem mest ahrif hafa skal skra nidur. Allitfosgr eru settir inn i toflurnar &
Mynd 11 og med pvi sést hvada pattum mestan gaahgska og hvada peetti parf
ekki ad skoda nanar.

4. Eftir pridja skrefid er heegt ad rada ahaettupattidumi mismunandi forgang. P&
peetti sem teljast vera i minnstum forgangi parfi edd skoda frekar og teljast
profanir i honnunarferli naegja. Ahegettupaetti i midjs forgangi eru skodadir Gt fra
bvi hvad gerist komi peir upp (e.failure mode) agbvogd vid pvi skradd. Fyrir pa
baetti sem eru i mestum forgangi er meelt med ad@pioséu gerdar til pess ad sja
hvernig kerfid bregst vid i raunverulegu umhverdl. tvio straumrof. Afleidingar
bess skal skoda svo haegt sé ad akveda hvortsthkéa rastadfana skuli gripio til
ao fyrirbyggja ad slikt geti hent. Allar paer radatar sem gripio er til med pad ad
markmidi ad fyrirbyggja einhvern ahaettupéatt skuravrekjanlegar til pess péttar
og virkni peirra vottud.

5. | loka skrefinu skal athugad hvort ad paer adgeséim gripid var til i fjorda skrefi
hafi pad i fér med sér ad viokomandi ahaettupatitirygerid feerour nidur um flokk
og purfi pvi minna eftirlit eftir breytingarnar &Kinu. Einnig skal athugad hvort ad
pbaer adgerdir sem gripid var til i fjéroa skrefi sétaun gildis aukandi (e.value
added) eda hvort ad pad sé haegt ad finna d6dyidni & sama marki. Reglulega
endurskodun a ollu ferlinu skal svo framkveema &l komast ad pvi hvort ad
einhverjar nyjar heettur stadi ad og hvort ad einfavehaettur séu ekki lengur til
stadar og vidbrogd vid peim pvi Urelt.

(Martin Kevin C. 2008)
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Probability Detectability

E

High Risk Priority
v

Sl 1! LowRisk Priority

Risk Class 1

Risk Class 3

Severity
Risk Class

Severity = Impact on Patient Safety, Product Quality, Detectability = Likelihood that the fault will be noted before
and Data Integrity {or other harm) harm occurs
Probability = Likelihood of the fault occuring Risk Priority = Risk Class = Detectability

Risk Class = Severity * Probability

Mynd 11 - Pessar toflur eru notadar vid ad finna Gtforgangsrodun aheettupatta i GAMP 5
ahaettugreiningu. (Martin Kevin C. 2008)

3.9 AJdrir stadlar um matvaelaoryggi

Tveir adrir stadlar sem fjalla um matveeladryggieng toluvert Utbreiddir eru International
Featured Standards (IFS) annarsvegar og BritishilR&onsortium (BRC) hinsvegar.

3.9.1 International Featured Standars

IFS (e.International Feature Standards) er alpjglegtadall um matveela 6ryggi sem
flokkast i tvo flokka annarsvegar smasalar (el@t®i og hinsvegar pjonustu adilar
(e.industry / service providers) sem innihelduridgafla um flutninga (e.logistics). IFS er
byggdur upp & GMP regluverkinu. Er IFS stadallinninne utbreiddasti
matveeladryggisstadallinn i heiminum i dag en um 8@@salar uppfylla hann og par a
medal eru Wal-Mart og niu af tiu steerstu smasoluked=vropu. (IFS 2013)

Ur attektum er haegt ad fa fjérar einkunnir A,B,CD@dgar sem A er ad IFS sé uppfyllt ad
fullu og D er ad stadallinn sé ekki uppfylltur. §R2012)

[ stadlinum er ad finna 10 hluti sem flokkast undéirO. (e.knock out) og verdi
Uttektaradilar pess avisir ad einhverjir af pesdnmlutum séu ekki uppfylltir pa pydir pad
ad stadillinn sé ekki uppfyllur og feer pa fyrirt&&kDd. Einn pessara hluta (K.O. nr. 2) er
eftirlitskerfi & 6llum aheettupunktum (e.monitoriagstems of each CCP). (IFS 2013)

[ stadlinum er einnig ad finna krofu um skjélun ggymslu & gognum sem er tekid ar
GMP krofunum (21 CFR part 110). (IFS 2013)

Undir K.O. kréfu 2 er ad finna lista sem byggidtACCP um eftirlit med ahaettupunktum:

* Hvernig eru ahaettupunktar vaktadir?
» Eru adsteedur a dhaettupuntunum innan settra marka?
» Hvernig er eftirlit & &haettupuntkunum skréd?
* Hver skrair pad?
» Eru dagsetning, timi, abyrgur starfsmadur og ni@dnsr meelinga skrddar?
» Hve lengi eru upplysingarnar geymdar?
» Hvar eru upplysingarnar geymdar?
(IFS 2013)
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Tekio er fram i stadlinum ad eftirlit og meelinga@haettupuntkum skulu vera geymdar
skv. 21 CFR Part 11. Einnig er getid & um ad ftanfsmenn sem hafi umsjon med pessum
maelingum skulu hafa hlotid videigandi pjalfun sbt.CFR Part 11. (IFS 2013)

3.9.2 British Retail Consortium

Arid 1998 samdi the British Retail Consortium fgsBRC stadalinn sem leidbeiningar
fyrir smésala til pess ad meta framleidendur flggirra eigin vérumerki. Stadallinn breiddi

flitlega Ur sér og er i dag notadur af fleiri adil i matveelageiranum utan Bretlands og
gengur nG undir nafninu BRC Global Standards. | dagum 14.000 fyrirteeki sem hafa

innleitt BRC. Fjérar atgafur eru til af BRC st6dlum (BRC 2013):

* Matveeladryggi (e.Global Standard for Food Safety)

* Neytendavarning (e.Global Standard for Consumeduiuts)

* Umbudir (e.Global Standard for Packaging and Pdokggaterials)

* Geymsla og dreifing (e.Global Standard for Storawge Distribution)
(BRC 2013)

Stadallinn er byggdur upp a tveimur megin pattum:

» Skuldbinding yfirstjérnar fyrirtaekis er lykilatridpegar kemur ad pvi ad tryggja
matveeladryggi. Stjornun a framleidsluferli og diregiu, val a birgjum, vinna med
vidbrégd neytenda og pjalfun starfsfolks eru glkill paettir i stadlinum.

* BRC Global Standard krefst pess ad kerfid sem jeyggnatveeladryggi sé byggt a
HACCP adferdafraedinni.

(Aidoo 2011)
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4 Gagnaoflun og greining

4.1 Stada gaedamala Controlant vid upphaf
verkefnis

Vio upphaf verkefnisins i mai manudi 2012 hafdi €@olant ekki innleitt
gaedastjornunarstadal og uppfyllti ekki adrar krofumfram kvordun a hita nemum.
Fyrirteekio hafdi gefid Ut opinbera gaedayfirlysingu.

Skv. geedayfirlysingu (e.quality policy statementy fmai 2012 pa byggir geedastefna
fyrirtaekisins & premur megin pattum (Vidauki D):

» Tryggja ad fyrirteekid pekki ad fullu og vinni i sagami vido krofur vidskiptavina
sinna.

e Stbdugt ad endurskoda pjonustuferla sina, greinduha villum og vinna ad
arbotum & peim.

» A0 starfsmenn hafi skilning a sinu hlutverki i fitag séu undir pad bunir ad sinna
starfi sinu allt fra upphafi.

Medal annars sem kemur fram i geedayfirlysingunna@rfyrirteekid stefni ad pvi ad
innleida ISO 9001 stjornunarstadalinn og vinna shenum auk pess sem fyrirtaekio
skuldbindi sig til pess ad vidhalda 6llum peim gedtum sem vidskiptavinir peirra fari
fram &.

Megin peettir geedakerfis Controlant falla vel ad 18@1 geedastjérnunarstadlinum en
markmid hans eru medal annara stédugar Urbsetunaegja vidskiptavina. | kaflanum um

stjornun audlinda er undirkafli sem fjallar um manf og ad starfsfolk sem vinnur storf
sem geta haft ahrif & gaedi voru sé til pess hagftiadvelli menntunar, pjalfunar, kunnattu
og reynslu.

Ferlar fyrir préun og profanir & hugbunadi vorugibdar innan fyrirteekisins. Einnig voru
til ferlar um profanir og kvardanir & nemum ogtsim. Ferli um kvordun hitanema hvort
sem peir eru sjalfsteedir i stadbundnu voktunarkesdt hluti af siritum fyrir ferilvoktun
voru til stadar auk pess sem ferill til ad tryggjd nemar og/eda siritar vaeru med rétt
audkenni (e.id) hofdu einnig verid settir fram.

Til stadar voru einnig ferlar fyrir samsetningu,adang og préofanir 4 helstu
vélbunadareiningum fyrirtaekisins. Auk pess vorugttlistar fyrir pessa ferla sem fylltir
voru ut af starsfmoénnum.

Einnig hafdi verid sett upp kerfi fyrir métakanirg®ntunum vidskiptavina til ad tryggja
rétta skraningu og eftirfylgni.

Fair adrir ferlar hofou verid settir skipulagt frarpessum timapunkti.

Mjog ytarlegar framleidsluleidbeiningar (e.prodocti manual) fyrir allan teeknibanad
fyrirtaekisins voru til. Ad hafa ytarlegar leidbangjar fyrir framleidslu & peim teekjabunadi
sem uthyst er eykur & oryggi fyrirteekisins gagmiargjum en tiltdlulega audvelt er ad
skipta um framleidsluadila & banadinum ef purfaipyk
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Controlant hysir rafreen gogn sin og vidskiptavimaa i ISO 27001 vottudu umhverfi.

Hitanemar Controlant eru kvardadir pannig ad Ney#stofa kvardar nokkra nema
reglulega og svo eru nemar Controlant kvardadiethnemum sem Neytendastofa hefur
kvardad. Neytendastofa kvardar nemana i umbodikbresttunarpjénustunnar (United
Kingdom Accreditatation Service, UKAS), en UKAS résa eftir reglum fr& CEN og eru
medlimir i European co-operation for Accreditatii®8A) og sem gefa Ut EN 12830
stadalinn fyrir hitanema. CEN er i samvinnu vid I8@ pvi eru stadlar peirra alpjédlega
viourkenndir(CEN 2013). Med pessu f& nemarnir nelgika til vottunarstofu UKAS og
fylgir peim rekjanleikaskirteini.

Rakanemar Controlant eru hinsvegar ekki kvardadiasteeda pess er ad Neytendastofa
byour ekki upp a kvordun a rakanemum og slikur Banar mjog dyr. (Gisli Herjolfsson
2013)

4.2 Greining a samkeppnisadilum

Til pess ad fa einhverja mynd a pad hvernig geedamaleeri hattad hja sambaerilegum
fyrirtaeekjum og Controlant voru keppinautar peirko&adir. Vinnuskjal Controlant (sja
vidauka C) synir fyrirteeki sem veita svipada pjdnusg Controlant og hafa verid a sému
s6lusyningum i gegnum tidina. Mikill fjoldi fyrirtiga bydur upp & einhverskonar lausn vid
voktun keelikedja en &kvedid var ad afmarka urtakid fyrirteekin & vinnuskjali
Controlant.

I vinnuskjalinu méa sja lista yfir heimasidur fraidenda voktunarkerfa af ymsum toga,
framleidsluland og hvada utfeerslu af voktunarkerfugir bjéoa

Vid arvinnslu vinnuskjalsins var framleidendunumgknidur eftir pvi hvort ad lausnir
beirra veeru teeknilega sambeerilegar vid lausn Clamtreda ekki.

Heimasidur framleidenda voru skodadar par semdleita ad upplysingum um gaedamal
beirra. Skodad var hvada stjornunarstadla peirhdiéleitt og hvada krofur vorur peirra
0g pjénusta uppfyllir.

Nidurstddur greiningar

Eftir ad hafa skodad heimasiour 28 fyrirteekja samn & einhvern hatt samkeppni vid
Controlant ma sja ad amk 19 fyrirteeki af peim 2t g@m CSV geeti att bjoda lausn sem
stydur vid peer krofur sem GxP/HACCP gera til slikeafa (e.GxP/HACCP compliant) og

geta pvi vidskiptavinir peirra 6dlast CSV. Af 28&ifyeekjum med virka heimasidou hafa 15
peirra innleitt ISO 9001 stadalinn.

Helstu nidurstédur Ur greiningunni eru:

* 13 eda 45% pessara fyrirtaekja bjoda sambeerilegaugijo og Controlant p.e. kerfi
sem er pradlaust og haegt er ad fylgjast med asw@ndii rauntima.

o0 11 pessara fyrirteekja auglysa & heimasiou sintawh peirra sé i samreemi
krofur FDA (21 CFR Part 11) eda EU (Annex 11). Adreirra fyrirtaekja
sem ekki auglysir slikt & heimasidu sinni Point&ifur ekki uppfeert
heimasidu sina sidan i agustmanudi 2011 og hiitteBkio hid finnska
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Sensire svarar ekki fyrirspurnum pratt fyrir ad rhasidan sé nylega
uppfaerd.

0 9 pessara fyrirtaekja hafa innleitt ISO 9001 standali

o Fyrirteekin birta marga mismunandi stadla sem paarda nema sina eftir.
Fer pad ad hluta til eftir pvi hvar pau eru staidset

M ISO 9000 og stydja
vidkréfur GxP/HACCP

W Stydja vid krofur
GxP/HACCP

m Ovist

Mynd 12 : Vottanir fyrirteekja sem bjéda svipada lausn og Controlant. 69% stydja vid krofur fra
GxP/HACCP og hafa innleitt ISO 9001, 15% stydja vidkrofur frA GXP/HACCP og 15% er évist med.

o Af 28 fyrirteekjum a listanum med virka heimasiou @1 par sem pjénusta peirra
kallar eftir CSV.
0 19 peirra stydja vid peer krofur sem GxP/HACCP gedr pau tvd sem
0ljost er med hefur verid minnst & hér ad ofan.
0 12 pessara fyrirtaekja hafa innleitt ISO 9001 stadal

M ISO 9000 og stydja vid
kréfur GxP/HACCP

W Stydja vid krofur
GxP/HACCP

m Ovist

Mynd 13 : Vottanir videigandi samkeppnisadila Contolant. 57% hafa baedi innleitt ISO 9001 og stydja
vid krofur frd& GXP/HACCP, 33% stydja vid krofur fr & GXP/HACCP og 10% er 6vist med.
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o Af 29 fyrirteekjum a listanum eru 6 par sem pjonuseara kallar ekki eftir CSV
fyrir vidskiptavini peirra.

o 3 pessara 29 fyrirteekja bjéda upp a flotastyringadd til ad fylgjast med
bilum og starfsfolki og falla pvi ekki undir GxPa&&ACCP.

o 2 af 29 fyrirteekjum selja bunad sem stydur vio wbké keelikedjum en ekki
sjalfsteett voktunarkerfi.

o Danfoss selur teeki til stadbundinnar voktunar erelddi sambeerilegt par
sem nemarnir eru tengdir saman med virum en elddlpust eins og hja
hinum.

o Fyrirtaekid TimeStrip bydur upp a spjold til ad setjsendingar sem gefa til
kynna hve lengi sendingin hefur verid a leidinni logprt hitinn hafi farid
undir eda yfir sett mork. Pessi lausn tengist didint tolvukerfi og parf pvi
ekki CSV en fyrirteekid uppfyllir peer kréfur sem G@ferir til kvordunar a
nemum.

o 3 pessara fyrirteekja hafa innleitt ISO 9001 stadali

» Heimasida fyrirtaekisins Altero liggur nidri.

» Algengt er ad fyrirteeki taki fram samkveemt hvadkim nemar peirra hafa verio
kvardadir og eru pad ymist stadlar fra Nationaltitnte of Standards and
Technology (NIST) ef fyrirteekin eru bandarisk eBaropean Committee for
Standardization (CEN) komi pau fra Evropu.

4.3 Islensk fyrirtaeki a lyfjamarkadi og i veidum,
vinnslu eda flutningum a ferskum fiski

Send var ut kdnnun & 29 islensk fyrirteeki sem stanf sinnar vegna nyta sér eda geetu
nytt sér stadbundna voktun og/eda ferilvoktun. Alisust svor fra 16 fyrirtaekjum.

Pessi fyrirteeki starfa annarsvegar a islenskarmdikaonum (Mynd 3) og hinsvegar vid
veidar, vinnslu, flutning og /eda so6lu & ferskuskii(Mynd 4).

Koénnunin skiptist nidur i atta hluta (Mynd 14).yir$ta hluta eru almennar spurningar um
fyrirtaekid sem svarar og geedamal pess. Annar midtiniheldur spurningu um hvort ad
starfsmonnum fyrirtaekisins sé kunnugt um adila bgia upp a stadbundid voktunarkerfi
og/eda ferilvoktunarkerfi fyrir vorur. Prigji hluth & vio fyrirteeki sem ekki pekkja til
s6luadila voktunarkerfa og i honum er spurt hvaértfyirtaekio hafi kynnt sér voktun ad
einhverju marki. Ef svarid er nei er konnuninniiakFjordi hlutinn er fyrir fyrirteeki sem
bekkja til s6luadila voktunarkerfa og spurt er hvad peir hafi innleitt slik kerfi. Fimmiti
hlutinn er fyrir fyrirtaeki Ur hlutum prja og fjiogusem hafa ekki innleitt voktunarkerfi en
hafa kynnt sér hugtakid eda pekkja til s6luadilespgrt er hvort ad pau hafi huga a pvi ad
innleida slikt kerfi. Sjotti hlutinn er fyrir fyrieeki sem hafa innleitt voktunarkerfi og spurt
er um tegund Kkerfisins, virkni og hvada krofur fieekio gerir & soluadila kerfisins.
Sjéundi hlutinn er fyrir fyrirtaeki sem hafa ekkidga a innleidingu voktunarkerfa og spurt
er um asteedu pess. Attundi og sidasti hlutinn m@r [ipu fyrirtaeki sem hafa ahuga & pvi ad
innleida voktunarkerfi og spurt er um tegund, virkg hvada krofur fyrirteekin koma til
med ad gera a séluadila kerfisins.
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Heegt var ad velja fleiri en einn valmoéguleika i hvespurningu svo ad i sumum
spurningum eru svor fleiri en svarendur og einrag svarendum ekki gert skylt ad svara
Ollum spurningunum svo ad ekki svorudu allir 16rewvaur ollum spurningunum.

Upplysingar um
fyrirtakid.

bekkt fyrirtaki sem
bjéda upp a
viktunarkerfi?

Okunnugir il Pekkja pei A Kunnugir
vktunarfyrirtzkjum, (¢S fyrirtaeki? 88, sktunarfyrirtaskjum.
#YHHL_E;F Hafa peir
ugtaki —— P ol
9 Jal__ Ahugi & __Neil Gktunarkerfi?

S & viktunarkerfi? * \/
Jal
Mail Jal
s ‘4

Eru med
viktunarkerfi.

Meil

Hafa ekki ahuga
a vikunarkerfum.

~._

» Loka sida. [

Hafa ahuga a
voktunarkerfum.

Mynd 14 - Flaedirit fyrir kbnnunina, pattakendur f& mismunandi spurningar eftir pvi hvernig peir
svara spurningunum a undan.

4.3.1 Helstu nidurstodur

Eftir ad allir svaradilar héfou skilad inn svorund®\konnuninni voru nidurstodurnar teknar
saman og greindar. Svor vid 6llum spurningum kommummar ma sja i Vidauka B.

Almennt um fyrirtaekin og geedamal peirra

Af peim 16 adilum sem svoérudu kénnuninni kusu taérsvara ekki fyrstu spurningunni
um starfssvid fyrirteekjanna og einn adili valdi tfflokka. A Mynd 15 ma sja starfssvid
fyrirteekjanna par sem fjogur starfa vid fiskveidgrvinnslu, prja vid lyfjaframleidslu, prju
vid lyfjaflutninga eda dreifingu, tvo vido smasolfjh eda sem heilbrigdisstofnum, tvo vid
fiskflutninga og eitt fyrirteeki er fiskmarkadur e@adlari.
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Fiskflutningu
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Fisk markadur
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Mynd 15 - Starfssvid svarenda konnunarinnar.

Pegar litid er a vottanir fyrirteekjanna eda athubaért pau uppfylli einhverjar gaedakrofur
(Mynd 16) ma sja ad tvo fyrirteeki hafa innleitt 19001, fjogur uppfylla krofur GxP, sex
uppfylla kréfur HACCP og rumur pridjungur peirra {@rirtaeki) hefur hvorki vottun né

uppfyllir krofur GxP eda HACCP. Ad auki starfa 4ifyeeki eftir einhverjum stodlum eda
reglum an pess ad hafa fengio stadfestingu pareitineftir ISO 14001, tvo eftir GXP og
eitt eftir HACCP.

e,

150 9001,
IS0 14001,
GxP.

HACCP.

0 20% 40% 60% B0% 100%

Mynd 16 - Synir fjdlda fyrirteekja sem innleitt hafa og/eda uppfylla krofur eftirfarandi stadla.

Af peim fimm fyrirteekjum sem hafa engar vottanigst adeins eitt peirra starfa eftir GxP
an pess ad hafa stadfestingu par um en er pad kedgfiuafra vidskiptavinum peirra.

Pegar spurt var hvort ad fyrirtaekin teldu ad ad ajagifur a fyrirtaeki i peirra geira hefou
aukist undanfarin 3 &r var svarid einroma, 15 aips sem svorudu toldu ad gaedakrofur
hefdour aukist (Mynd 17).
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Minnkad.
Obreyttar,
Aukist.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Mynd 17 — bad var einroma alit svarenda ad geedakrif hefdu aukist innan peirra geira sidastlidin 3
ar.

Samanburdur a lyfjageira og fyrirtaekjum sem veida, vinna eda flytja
ferskan fisk

Pegar ad borin eru saman fyrirteeki i lyfjageiranarmarsvegar og svo fyrirtaeki sem
medhondla eda flytja ferkan fisk hinsvegar kemurrghaathyglisvert i ljos. Hlutfall
fyrirteekja i lyfjageiranum sem hafa vottun ad eialjy tagi eda uppfylla kréfur GxP
(Mynd 18) er laegra en hja fyrirteekjum sem medhoedia flytja ferskan fisk (Mynd 19).

» Af premur lyfjaframleidendum sem svorudu sogdusirtpeirra uppfylla GxP og
annar peirra sagadist einnig uppfylla HACCP og hafaleitt ISO 9001. Einn
lyffaframleidandi uppfyllir enga stadla og starédki eftir neinum.

* Af premur flytiendum / dreifingaradilum uppfylitirn peirra GxP og hafdi einnig
innleitt ISO 9001. Hinir tveir uppfylla ekki krofuexP en annar peirra segist starfa
eftir GxP. Atla ma ad sa sem uppfylli GxP krofurdséifingaradili en hinir séu
flutningsadilar. Dreifingaradilanum sem er verktakiskylt ad gera pad skv. GxP
en flytiendum er pad ekki.

» Hvorugur sméasalanna uppfyllir kréfur GxP en anrgirrp starfar skv GxP en hann
starfar einnig i lyfjaflutningum/dreifingu. GxP rdegerkid neer ekki yfir
lyflasmasala en peir starfa skv. reglugerd um Iyiieyfi og lyfjabudir (426/1997).

Pad er pvi i raun adeins einn af pessum sjo adskeim uppfyllir ekki krofur GXP en eetti
skv. [6gum ad gera pad. Sa moguleiki er po fyrimdiend viokomandi fyrirtaeki hafi uthyst
framleidslu sinni eda einfaldlega misskilid spumina.

Baedi fyrirteekin sem innleitt hafa ISO 9001 stjoratstadalinn segja pad vera vegna kréfu
fra vidskiptavinum/birgjum sinum.

Adrir stadlar hja lyfjafyrirteekjum:
« Einn lyfjaframleidandi hefur fengid TUN vottun fyrifraenar afurdir.
Pegar ao fyrirteeki sem medhondla ferskan fisk kodsd kemur eftirfarandi i ljos:

o Af fjorum fyrirteekjum i flokknum veidar og vinnslappfylla 61l kréfur HACCP.
* Hvorugt fyrirteekid sem annast flutning a ferskurskii uppfyllir kréfur HACCP
enda a stadallinn ekki vid um pau.
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e Eitt fyrirteeki i flokknum sala og midlun svaraddnuninni og uppfyllir pad
krofur HACCP.

Adrir stadlar hja fyrirtaeekjum sem medhondla ferskak:

« Eitt fyrirteeki i veidum og vinnslu hefur innleittARBC matvaeladryggisstadlinn.

e Tvo fyrirteeki i veidum og vinnslu uppfylla Icelari®esponsible Fisheries (IRF).
IRF er upprunamerki fyrir islenskt sjavarfang sekid var i notkun arid 2009 og
er tlad ad tryggja kaupendum og neytendum ad \eigiruppruna i abyrgum
veidum Islendinga (Iceland Responsible Fisherig3p0

o Tvo fyrirteeki i veidum og vinnslu uppfylla MarineteSvardship Council (MSC)
sem er alpjélegur stadall um sjélfbaerar fiskveidar.

[ fiskveidum og fiskvinnslu hafa tvo fyrirtaeki irgitt International Food Standards
(IFS) matveeladryggisstadalinn.

Nei,

150 9001.
150 14001.
GxP,

HACCP.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Mynd 18 - Gaedavottanir fyrirteekja i lyfjageiranum. Athygli vekur ad 57% peirra hafa ekki hlotid
neina vottun.
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Mei,
50 9001.
150 14001,

GxP.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Mynd 19 — Gaedavottanir fyrirteekja sem medhondla eddlytja ferskan fisk. 83% peirra uppfylla
krofur HACCP.

pPessar nidurstodur eru i samraemi vido svor fyrijdeek um krofur um geedastadla fra
vidskiptavinum sinum og hversu mikilveegt pad erdatfpeirra & markadi ad uppfylla
krofur sérstakra stadla (Mynd 20).

Onaudsyniegt.

MNaudsynlegt.

0% 20% 40% B0% 80% 100%

Mynd 20 - Hve mikilveegt pad er markadsstddu fyrirtaija ad uppfylla videigandi stadla eda krofur.
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Mynd 21 — Kréfur um stadla sem fyrirteeki i lyfjageiranum segja vidskiptavini sina gera til peirra.

bPegar ad krofur vidskiptavina fyrirteekja sem medhérog flytja ferskan fisk (Mynd 22)

eru skodadar ma sja ad minni kréfur eru gerdarpegirra heldur en fyrirteekja i

lyfifageiranum (Mynd 21) pratt fyrir ad haerra hldkfaeirra uppfylli einhverjar gsedakrofur.

Feerri fyrirteeki i pessum geira heldur en lyfjageinm telja pad vera naudsynlegt fyrir
stédu peirra & markadi ad uppfylla dkvednar kridda 43% og 43% peirra telja pad
aeskilegt en likt og i lyfjageiranum telja 14% p&éieskipta neinu mali.
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Mynd 22 - Krofur vidskiptavina fyrirteekja sem medhénda eda flytja ferskan fisk um ad pau uppfylli
akvedna geedastadla.

Flutningsadilar

Minnast verdur & hlut dreifingar og flutningsadilaidurstodum kdnnunarinnar. Af peim
fyrirteekjum sem svorudu konnuninni voru fimm senokiast undir flutnings eda
dreifingaradila fyrir lyf eda ferskan fisk. Einursgeitt fyrirteekjanna hefur hlotid 1ISO 9001
vottun og sama fyrirtaeki uppfyllir einnig krofur GxHaegt er ad draga pé alyktun ad pad
fyrirtaeki starfi i lyfjadreifingu vegna pess ad padbaedi krafa fra yfirvéldum og birgjum
beirra ad peir uppfylli GxP sbr. viotdl. Eitt fytéeki sem starfar i fiskflutningum starfar
skv. ISO 14001 en hefur enn ekki fengid vottun jefess. Eitt fyrirtaeki til viobotar sem
starfar i flutningum eda dreifingu & lyfjum starfskkv. GXP en pad fyrirteeki er einnig i
smasolu lyfja.

Pessar nidurstodur endurspeglast lika i svaritégiifana um krofur fr4 vidskiptavinum
beirra (Mynd 23) en eitt peirra segir ad pess sfistrad fyrirtaekio uppfylli kréfur GxP og
sama fyrirteeki segir ad ISO 9001 vottunar sé krafis

Moguleg asteeda fyrir pessum nidurstodum er su adrvéem eru settar i flutning hja
fyrirteekjum sem bjéda upp a almenna flutningapjbmusru & abyrgd pess sem pantar
flutninginn umfram pad sem edlilegt getur talisl. tvegna hdgga eda ef vara tynist i
flutningum. Vegna pessa eru pad fyrirteekin sem &gkann eda lyfin sem abyrgjast geedi
peirra & flutningum med eigin ferilvoktunarkerfi. 8 mali gegnir um sérhaeft
flutningafyrirteeki sem sérheefa sig i flutningum @kveemumvarningi en pa er hluti
bjonustu peirra ad abyrgjast ad geedi vorunnar $akdiflutningum. A islandi hafa tveir
helstu dreifingaradilar lyfja akvedna sérstodu am ad peir bjoda birgjum ad sja einnig
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um hysingu. Petta veldur pvi ad islensku dreifiagdarnir purfa ad uppfylla kréfur GDP
og GSP.

M.

150 9001.

50 14001.
HACCP.
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Mynd 23 - Svor fyrirteekja i flutningum a ferskum fiski eda lyfjaflutningum og dreifingu um
gaedavottanir peirra.

Voktunarkerfi

Sjo fyrirteeki af peim sem svorudu hafa pegar inhMdktunarkerfi, pj0 med stadbundna
voktun, eitt med ferilvbktun og prju sem hafa hvoraggja.

Af peim fyrirteekjum sem hafa innleitt voktun updéyltvd peirra krofur GxP og fjogur
krofur HACCP. Pbessi fyrirteeki starfa a ollum svidusem konnunin neer til ad
fiskflutningum fratéldum.

Tvo peirra fyrirteekja sem ekki hofou innleitt voktrkerfi ségdust stefna ad pvi a
naestunni. Stefnir annad peirra a ad innleida lsenin bydur baedi upp a stadbunda voktun
og ferilvdktun og hitt hyggst innleida stadbundidktunarkerfi. Annarsvegar er petta gert
til pess auka yfirsyn yfir vorur fyrirteekisins ognk vegar til ad sporna gegn tapi vegna
skemmdrar voru. Annad pessara fyrirteeki segist gdda neina krofu umfram virkni
kerfisins a framleidendur pess en hitt kerfid géaiéfu um ad kerfid falli ad kréfum
HACCP. (Mynd 24)
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Mynd 24 - Synir kroéfur vaentanlegra kaupenda voktunakerfa & séluadila kerfanna.

4.4 Viotol

Til ad 6odlast dypri skilning & kréfum vidskiptavineru tekin viotol vid nokkra af peim
adilum sem svorudu kdnnuninni sem send var auk gessupplysingar voru fengnar fra
Lyfjastofnun. Vidtolin voru hélfstédlud (e.semi sttured) par sem leitast var vid ad fa
fram paer kréfur sem pessir adilar gera a soluad@ikaunarkerfa auk pess sem reett var um
tengd malefni.

Viomeelendur voru prir auk pess sem leitad var nanaplysinga fra Lyfjastofnun. Raett
var vid fulltrda fyrirteekja i lyfjadreifingu, smakolyfja og heildsélu og fyrirtaeekis sem
stundar veidar, vinnslu og utflutning a fiskafuraum

Vidtdlunum ma skipta i prja hluta:
4.4.1 Upplysingar um fyrirtaekin og geedamal peirra

[ upphafi var reett almennt um starfsemi fyrirtaekjarog hvernig geedamalum peirra veeri
hattad, hvada stadla og krofur fyrirteekin uppfylltwerjir Uttektaradilar peirra veeru og
hvernig uttektum veeri hattad.

Lyfjadreifingarfyrirtaeki

Lyfjadreifingarfyrirtaekio tekur ad sér hysingu ogedingu & lyfjum, laekningavérum og
0orum heilsutengdum voérum fyrir umbod og heildsdigrirtaekid breytir einnig um
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pakkningar og endurmerkir lyf fyrir islenskan madkaryrirteekid athysir svo akstri &
vorum til smasala og heilbrigdisstofnanna.

Fyrirtaekio hefur innleitt ISO 9001 stjornunarstadalhja sér og uppfyllir einnig GMP og
GDP.

Uttektaradilar eru Lyfjastofnun sem tekur fyrirt@Kit & priggja ara fresti og skodar paetti
tengda GxP og adra peetti sem tengjast lyfjafrarsleidg heildsoludrefingu og veita peim

starfsleyfi. Birgjar peirra koma i sjalfsteedar ktiesamtals 8-10 sinnum a ari til ad taka ut
GxP. Skoda peir sérstaklega peer breytingar semagéidfa verid a kerfinu fra sidustu

Uttekt (e. corrective action and preventive actiag) par a medal er bunadarhlutinn
(e.equipment) skodadur sérstaklega. Inni i peskadun a banadi er skodun a hitanemum
og siritum par sem farid er yfir kvordun peirraxadideringu a kerfinu sem peir tilheyra.

Lyfjasmasali og heildsali

Umreett fyrirtaeki rekur lyffasmasolu, lyflaskdmmtog einnig heildsdlu med sérhaefd lyf
fyrir heilbrigdisstofnanir.

Fyrirtaekio uppfyllir krofur Lyfjastofnunar um smdsca lyfjlum og heildséludrefingu og er
Lyfjastofnun Gttektar adili & pessum pattum. Eingaya birgjar heildsdlunnar samtals ad
medaltali eina Uttekt & GDP hja fyrirtaekinu & ari.

Fyrirteeki i veidum vinnslu og utflutningi a fiskafuréum

Fyrirteeki® stundar veidar i kring um island, er neggin landvinnslu og flytur Gt og selur
afurdir sinar til vidskiptavina i Evropu og N-Amiewi sjalft eda i umbodssdlu i gegn um
dottur fyrirtaeki sitt.

Afurdir fyrirtaekisins fara mis mikid unnar fra lamdi og eru paer adallega fluttar med
skipum en po6 er einnig notast vid flug i einhverjtilwvikum.

Fyrirteekio uppfyllir HACCP kréfur MAST (Matveelastaiin) og er einnig med IRF og
MSC vottanir. MAST tekur fyrirtaekid Ut tvisvar i &ins og er en gerdi pad oftar adur en
fyrirtaekid var sett i A flokk sem parfnast minndirlifs. Von er a uttekt fra FDA vegna
s6lu fyrirteekisins & Bandarikjamarkadi.

Vottunarstofan Tan gerir arlega uttekt a fyrirteekinmed tilliti  til MSC.
Rannsodknarpjénustan Syni tekur svo fyrirtaekid air fjRF par sem medal annars er farid
yfir skraningar & magni af hraefni inn i vinnsldi@rog svo magni sem kemur ut til ad
fyrirbyggja ad 6dru hraefni sé ekki blandad samiérpad islenska til ad drygja aflann.

4.4.2 Notkun a voktunarkerfum

Eftir ad kynningu & fyrirtaeekjunum og geedamalum faevar lokid var spurt hvort ad
fyrirteekin nyttu sér stadbundin voktunarkerfi ed@ailOktunarkerfi eda hvort pau veeru
med adrar lausnir. Einnig var spurt Gt i hvort pérfeekio nytti sér pjonustu Controlant og
pa hvort ad pad hafi valdid vandreedum ad Contratefidi ekki starfad i samraemi vio
GxP.
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Lyfjadreifingarfyrirtaeki

Fyrirteekido hefur stadbundid voktunarkerfi i voruh&nu. Einnig notast verktakar hja
fyrirteekinu i Utkeyrslu vid hitastigsvisa sem hejfiaeeze-Tag" og gefa til kynna ef vara
hefur frosid. Med pvi ad setja fram ahaettugreinipgusem notkun & hitastigsvisum i stad
sirita er rokstudd med pvi ad likurnar a pvi adhii par til gerdum keelikdssum fari yfir
25°C sé hverfandi uppfyllir fyrirteekid krofur GDP.

Fyrirteekio hefur po haft voktunarkerfi fra Controtasem hluta af prounarverkefni. Kerfi
frA Controlant hefur einnig verid sett i bila sermast Gtkeyrslu fyrir fyrirteekid. Kerfi
Controlant hefur fram til pessa einungis verid Bdiastuonings vid pad kerfi sem fyrir er
par sem ad Controlant hefur ekki starfad i samreewid GxP pa er
lyfjadrefingarfyrirtaekinu ekki steett a 6dru en aida pvi kerfi sem peir hafa fyrir til pess
ad standast uttektir og vidhalda CSV.

Til skodunar er ad taka kerfi Controlant upp adufidftir ad Controlant fer ad starfa i
samreemi vid GxP.

Lyfjasmasali og heildsali

Fyrirteekid hefur notast vid stadbundid voktunarkéré Controlant sidan 2010. | peim
attektum sem Lyfjastofnun hefur gert sidan hafa ekkido gerdar athugasemdir vid kerfid
en i peim uttektum sem birgjar heildsolu hlutanfggert hafa verid gerdar athugasemdir
vio pad ad fyrirteekid hafi ekki CSV. Ekkert hefub [verid adhafst frekar i peim
athugasemdum.

Azetlad er ad fyrirtaekid komi sér upp CSV arid 20%amstarfi vid Controlant.

Fyrirtaeki i veidum vinnslu og Utflutningi a fiskafurdum

Fyrirteekid stydst i dag vid sirita sem fylgjast mi@éastigi i frystigamum i verksmidju
fyrirtaekisins. Einnig fara starfsmenn daglega ummieidslusveedid med hitamaela og
meela hitastig & fyrirfram dkvednum stédum. Pespatysingar eru svo skradar nidur og
geymdar i télvukerfi fyrirteekisins.

MAST hefur ekki gert neinar athugasemdir vid pdytarkomulag a eftirliti med astandi
vOru og adsteedum i framleidslurymi.

| skodun er hja fyrirteekinu ad taka upp ferilvokaukerfi til pess ad fylgjast med
sendingum sinum & leid til vidskiptavina. | dag urefyrirtaekid enga yfirsyn yfir vorur
sinar eftir ad peer fara i gdm og um bord i flutasigp. Helsta asteeda pess ad fyrirteekio
ihugar petta er til pess ad fylgjast med vorummitng ef eitthvad fer arskeidis geta pa séd
hvar pad gerist. betta er ekki vegna krofu fr4 kigsvinum heldur er hugsunin hja
fyrirteekinu ad med pessu geti pad betur varist tkwirm fra vidskiptavinum sem halda
bvi fram ad astand voru sé ekki eins og um var ampeim tilfellum sem upp koma
kvartanir er ord gegn ordi og fellur varan pa ofefdi.

Fyrirtaekio hefur verio med til préfana sirita freotrolant og hafa peir reynst vel og
komid hafa upp atvik par sem vidskiptavinir tel@runa hafa skadast i flutningum en synt
hefur verid fram 4 annad med upplysingum af sititan
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4.4.3 Alit & mikilvaegi CSV

Ad lokum var spurt um &lit viomaelenda & mikilvee@\Cinnan pess geira sem fyrirteeki
peirra starfar a.

Lyfjadreifingarfyrirtaeki

Adspurdur um mikilveegi pess ad hafa CSV sagdi vi@aneinn pad algjorlega
lifsnaudsynlegt lyfjadreifingarfyrirteekjum par sekmofur birgja veeru miklar. Sagdi
vidmeelandi ad stadan i dag vaeri ordin su ad padi veaun ekki samkeppnisforskot ad
uppfylla krofur GxP pvi pad veeru engin fyrirteektiesem gerdu pad ekki. bvi er pad
algjorlega naudsynlegt upplysingateeknifyrirtaekjukt bg Controlant ad starfa i samraemi
vid GxP eetli pad ad vera i vioskiptum vid fyrirtasieim purfa ad uppfylla GMP eda GDP.

Pad var ekki hans tilfinning ad eftirlit og krofhérlendis veeru minni en i ndgrannaléndum
okkar.

Lyfjasmasali og heildsali

Adspurdur um hugsanlega skyringu pess ad birgjargodefdu gert athugasemdir vio
tolvukerfid & medan ad Lyfjaeftirlitio gerdi padlkeksagdi fulltrai fyrirtaekisins ad i fyrsta
lagi gerdu lyfjaframleidendur strangari kréfur efirydld. Einnig taldi hann ad eftirlit
hérlendis veeri ekki lakara en & Evrépusambands isvessh ad pad teeki Lyfjastofnun
alltaf nokkurn tima ad innleida nyjar Gtgafur affsx peirra tilfelli veeri asteedan fyrir pvi
ad Lyfjastofnun hefdi ekki gert athugasemdir vivtierfi peirra si ad hun vaeri ekki buin
ad innleida nyjustu utgafu GDP sem gefin var aid 2012. Hinsvegar taldi hann ad innan
nokkura &ra verdi CSV peim naudsynlegt til ad &fsteyfi.

petta fékkst ekki stadfest hja Haraldi Sigurjonssgmidsstjora hja Lyfjaeftirlitinu.
Hinsvegar sagdi hann ad um apotek giltu adrar regtuum heildséludrefingu par sem
GDP naedi ekki til apoteka. Benti hann a reglugerd lyfsoluleyfi og lyfjabuadir
(426/1997) grein 29. um hitastigseftirlit (Lyfjagtan 1997). bar segir ,Lyfjageymslur
skulu vera pannig ad tryggd seéu rétt geymsluskilyirgfjageymslur skulu vera fyrir lyf
sem geyma a vid stddugan herbergishita, vid suastig (8-15°C) og i keeli (2-8°C)."

Um eftirlit med apdétekum sagdi Haraldur ad krafaisead fylgst sé med keelilyfjum med
meeli sem meelir hAmarks og lagmarks hitastig ogf dum sé lesio daglega. Ekki hafi
hingad til verid gerd krafa um CSV en areidanleikielinga sé engu ad siour kannadur
med samanburdi vid kvardadan meeli. Einnig sé virkmrfa sem byggja a
vidvorunarbodum reglulega konnud med profunum og skdaningar ar pvi séu
adgengilegar (Haraldur Sigurjénsson 2013).

Fyrirtaeki i veidum vinnslu og uUtflutningi a fiskafurdum

Adalatridi fyrir fyrirteekido er virkni og verd, hvér er gerd krafa um ferilvoktun af
vidskiptavinum eda yfirvoldum svo CSV er plus ens atkki naudsynlegt & pessum
flutningum. Fyrirtaekid leggur meira upp Ur 6dymaiukn og einnota bunadur veeri eeskilegur
par sem erfidlega hefur gengid ad né siritum teba
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5 Lysing og mat

Eftirfarandi umfj6llun lysir nidurstédum ar greirgn gagna og lagt er mat & hvort ad i
peim felist einhverjar krofur & upplysingateeknifiaeki likt og Controlant aetli fyrirtaekid i
vidskipti vid fyrirteeki sem hafa innleitt vidkomainstadla eda uppfylli akvednar krofur.

Taldir verda upp stadlar og/eda reglur sem algesrgihja fyrirtaekjum i lyfjageiranum eda
hja fyrirteekjum sem medhondla ferskan fisk skvirlegaedigreina og skv. kénnun og
viotdlum medal islenskra fyrirteekja. Reynt verdud draga fram peer krofur sem
viokomandi stadlar og reglur hafa i for med séirfypplysingateeknifyrirtaeki sem starfa
med fyrirteekjum med peer vottanir. Ef um stjornutesdta er ad reeda verdur reynt ad
leggja mat a avinning innleidingar. Greining a sappnisadilum Controlant verdur svo
notud til pess ad asetla mikilvaegi pess ad uppfy@iaomandi krofur markadslega séa.

GxP

paer krofur sem GxP gerir & voktunarkerfi er ad [|s@w fullgild med GAMP 5
ahaettugreiningu, stydji vido 21 CFR Part 11 / Andaéxkrofur um rafreenar skraningar, hafi
skjol til um lifsferil hug- og vélbunadar kerfisingjalfun starfsfolks og breytingastjérnun.
Strangt til tekid parf ad kvitta fyrir hverja ad@esem framkveemd er skv. 21 CFR Part 11/
Annex 11 en algengt er ad fyrirteeki segi ad virkdinadar stydji vid pa krofu. Hja
Controlant er skrad i svokallad audit-log hvadaandt gerir breytingar a kerfinu en ekki er
naudsynlegt ad kvitta sérstaklega fyrir hverja omdreytingu (Brynjulfsson 2013). Gera
eftirlitsadilar kréfu um ad notendur voktunarkenfangeti framvisad CSV skjali sem unnid
er i samvinnu vid séluadila kerfisins og innihaldpplysingarnar sem taldar voru upp hér
ad framan auk skjala um 1Q,0Q og PQ préfanir aniirkerfisins. Verda kvardanir a
nemum i kerfinu ad vera skv. vidurkenndum stodlumd&omandi landsveedi. Fer pad svo
eftir pvi hvort ad einhverjir ihlutir kerfisins kdst i snertingu vid voruna hvort ad
byggingarefni peirra purfi ad standast sérstaka@ifukrtengdar 6ryggi neytenda. Nanari
tlistun & CSV ma sja i kafla 3.8.

GxP regluverkid er bundid i 16g a Vesturlondumfyrau fyrirteeki sem starfa i lyfjaionadi
allt fra framleidendum virkra efna nidur aodfangake@d ad smasolum eda
heilbrigdisstofnunum sem falla ekki undir GxP. Akidfu fra yfirvdldum er ofravikjanleg

krafa fra framleidendum ad peir sem koma ad flighudrunnar til neytenda uppfylli GxP
0g ganga birgjar oftar en ekki lengra fram i Gtbekten yfirvold (sbr. viotol). betta er ad
mestu leiti i samreemi vid nidurstédur koénnunarinrfgar sem tveir af premur
lyffaframleidendum uppfylla kréfur sem og dreifingdili. Svo vitnad sé i fulltrda fra
lyfjadreifingarfyrirtaeki sem tekid var vidtal vid yaun veitir GxP ekkert forskot & markadi
bvi ad pad er enginn eftir sem gerir pad ekki*.

Pegar litid er & nidurstédu Ur greiningu & samkéggdilum kemur fram ad 11 af peim 13
adilum sem bjéda upp a svipada lausn og Contrdgdamt rauntima ferilvoktun uppfylla
starfa samkvaemt GxP/HACCP (e.GXxP/HACCP complighitpeim 22 samkepnisadilum
sem bjéda upp & lausnir sem uUtheimta CSV pa st@rikv. GXxP/HACCP.

Pad er pvi ljost ad ef Controlant aetlar selja pghaisina til fyrirteekja innan lyfjageirans
hvort sem pad er hérlendis eda erlendis er skyfakuen ad fyrirteekid bjodi lausnir sem
audvelda vidskiptavinum peirra ad starfa skv. G enikid og kostur er. begar pad er
skodad ut frd samkeppnis sjonarmioum pa kemursidid pad ad stydja vid GxP veitir i
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raun ekki forskot & markadi heldur gerir pad Coambkleyft ad standa jafnfaetis flestum
af sinum samkeppnisadilum.

HACCP

paer krofur sem HACCP gerir & séluadila voktunaekemfu paer sbmu og gerdar eru af
GxP enda er HACCP undirkafli i GMP.

HACCP er likt og GxP bundid i 16g & VesturlonduradgHer hinsvegar eftir nidurstddum
ar HACCP éeetlunargerd fyrir hvert fyrirteeki fyringshvort ad krafa sé gerd um

stadbundna voktun eda ferilvoktun i framleidsla édlutningum. Ef fyrirteeki setja upp

slik kerfi til ad vakta CCP péa gildir krafan um CS\V matveelageiranum eru

eftirlitsstofnanir & vegum yfirvalda yfirleitt adéttektaradilar p6 svo ad vidskiptavinir geri
lika uttektir hja birgjum sinum. Pessi munur mliffja og matveela skyrist ad hluta til

vegna pess ad matveelin geta skipt oftar um eigélagngdaradila i adfangakedjunni en
lyffaframleidendur bera abyrgd & vorum sinum plaadi smasalar eda heilbrigdisstofnanir
kaupa pau.

Pad er pvi mjog mikilveegt ad pjonusta Controlagdjstvio krofur HACCP eetli pau ad
starfa innan matvaelageirans. bPar sem ad somu kedfugerdar af HACCP og GxP pa
veitir pad i raun ekki forskot & markadi ad stydd HACCP heldur gerir pad Controlant
einungis kleyft af ad standa jafnfaetis flestumahkeppnisadilum sinum.

ISO 9001

ISO 9001 geedastjornunarstadallinn felur ekki irsgnar krofur & séluadila stadbundinna
og/eda ferilvbktunarkerfa adra en pa sem felstgjainati vidskiptavina peirra. Pad mat er
lagt i hendur fyrirteekjanna sjalfra.

Geedastjornunarstadallinn er Gtbreiddur beedi staiguisvo eru adrir stadlar byggdir &
honum ad hluta. Pad ad hafa innleitt stadalinnrggefio fyrirteekjum samkeppnisforskot a
sambeerileg fyrirteeki pegar kemur ad pvi ad vioskiptvid ISO 9001 vottud fyrirtaeki.
Hefur pad ahrif i birgjamati ISO 9001 fyrirteekja &drgjar peirra hafi einnig innleitt
stadalinn. Eins og kom i ljés i kénnuninn sem geaadsem hluti af pessu verkefni héfou
baedi fyrirteekin sem hoéfu innleitt 1ISO 9001 gert padegna krofu fra
vidskiptavinum/birgjum sinum.

Nidurstodur fjolmargra rannsékna (kafli 3.4.1) aifitm innleidingar ISO 9001 syna ad
innleiding ISO 9001 hefur i flestum tilvikum jakvaadrif & afkomu peirra fyrirtaekja sem
pad gera.

Pegar litid er & nidurstddur Ur greiningu a samkéggdilum pa sést ad 9 af peim 13 sem
bj6da upp a svipada lausn og Controlant p.e. renanféerilvoktun hafa innleitt hja sér ISO
9001 og 12 af 6llum 29 fyrirteekjum & listanum hafialeitt stadalinn.

Pad er pvi ljost ad pad styrkir stodu Controlambakadi til muna ad innleida ISO 9001
gaedastjérnunarstadalinn

ISO 22000

par sem ad ISO 22000 matvaeladryggisstadllinn egdwygupp a HACCP, GMP, ISO
14000 og ISO 9001 pa gerir hann somu krofur a silmastadbundinna og/eda
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ferilvoktunarkerfa. Sa hluti stadalins sem snyrvé&tun CCP er alfario byggdur upp a
HACCP gerir hann engar aukalegar krofur.

par sem ad stjornkerfishluti ISO 22000 er ad mlkiti byggdur & 1ISO 9001 pé eetti ISO
9001 innleiding hja soéluadila voktunarkerfis ad agdfonum sama forskot & Gvottadan
samkeppnisadila og i peim tilfellum par sem kaupda@hustunnar er einungis med ISO
9001 vottun.

Stadalinn er tiltdlulega ungur en hann var gefih@nd 2005 pannig ad Utbreidsla hans er
takmorkud enn sem komid er. Ekkert fyrirtaeki seraradi konnuninni sem framkveemd
var sem hluti af pessu verkefni hafdi innleitt stidn.

ISO 22000 er stjornunarstadall fyrir fyrirteeki i tvaelaframleidslu og pvi & innleiding
hans ekki vid fyrirtaeki likt og Controlant.

ICH Q10

ICH Q10 er stjornunarstadall fyrir lyfjaframleidemmdsem er byggdur a 1ISO 9001 og GxP
og gerir hann somu krofur til séluadila stadbundimig/eda ferilvoktunarkerfa og GxP.

Stadallinn er hannadur af yfirvdldum og lyfjaframdendum fra Bandarikjunum, Evrépu
og Japan og er pvi alitinn vera ,Best Practice‘eémpsveedum. Sja nanar um ICH Q10 i
kafla 3.7.

Aukin Utbreidsla stadalsins innan lyfjageirans bagbvi samkeppnisstdou peirra
upplyisingateeknifyrirtaekja sem vilja vera i vioskip vid fyrirtaeki innan geirans og hafa
innleitt ISO 9001.

Ekkert peirra priggja lyfjaframleidenda sem svarkdnnun verkefnisins hafdi po innleitt
stadalinn.

IFS

International Featured Standards er einn Utbretddaatveeladryggisstadall i heiminum.
Hann er byggdur upp a GMP og HACCP og sé hluti ls&ns snyr ad eftirliti med CCP er
byggdur upp a HACCP og gerir stadallinn engar umfkadfur & séluadila voktunarkerfa.

Tveir af premur adilum i veidum og vinnslu uppfylladfur IFS og auglysir einn
samkeppnisadili Controlant a sidu sinni ad hanrii siav. IFS.
BRC Global Standard

BRC Global Standard er fjorpaettur alpjodastadall omat a matveelaframleidendum.
Stadallinn er byggdour upp & HACCP og likt og IFSirgeann engar umfram kréfur a
s6luadila voktunarkerfa.

Likt og i IFS pa uppfylla tveir af premur adilumvéioum og vinnslu kréfur BRC og
auglysir einn samkeppnisadili Controlant a siomisa® hann starfi skv. BRC.
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MSC og IRF

MSC og IRF eru vottord um sjalfbeerar fiskveidar uggprunavottord um ad aflinn sé af
Islandsmidum. Rekjanleikakrafa pessara stadal gfyllp med 6drum adferdum en
rafraenu eftirliti svo ad peir gera enga krofu unktudarkerfi.

Kvordunarstadlar

Samkeppnisadilar Controlant auglysa a sidum sindmeanar peirra séu kvardadir skv.
mismunandi stodlum. Ymist eru pad stadlar fra Ni®handarikin), CEN (Evrépa) eda
ISO.

Hitanemar Controlant eru kvardadir af Neytendastafmbodi UKAS. UKAS starfar eftir
reglum CEN og pvi ma alykta ad Controlant stantiifgatis samkeppnisadilum pegar ad
kemur ad pvi ad kvarda hitanema.

Hinsvegar eru rakanemar Controlant ekki kvardaids eg sakir standa.

Eftirspurn eftir rakanemum er hinsvegar téluvernmien hitanema. Krafa um rakanema
er mest a framleidslustigi voru en minni i geymdlufningum og dreifingu. Engir af
naverandi vidskiptavinum Controlant hafa gert krafm kvordun a rakanemum. beir
vidskiptavinir sem fylgjast med rakastigi i geymslg flutningum gera pad ekki vegna
krofu fra vidskiptavinum sinum eda eftirlitsadilunEskilegt veeri pé ad Conrolant geeti
bodid upp a kvordun & rakanemum til peirra sem pPpeg&a jafnvel pé ad peim peetti veeri
athyst.
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6 barfagreining sett fram
(nidurstoour)

Hvada krofur eru gerdar i geedamalum til séluaditiktunarkerfa til eftirlits med astandi
vidkveemrar voru likt og lyfjum og ferskum fiskymslu og & flutningum?

Krofur & sdluadila voktunarkerfa i flutningum &dkveemum varningi t.d. lyfjum og
ferskum matveelum eru i raun priskiptar p6 svo adskiptavinir peirra starfi skv.
mismunandi stodlum:

e Nidurstodur Ur greiningu & samkeppnisadilum, smgalista sendum & innlend
fyrirteeki og viotol vio adila & innlendum lyfjamkadi og fulltrda fyrirtaekis i
veidum og vinnslu a ferskum fiski, syna ad pad adra, framleida og reka
voktunarkerfi sem audvelda vidskiptavinum ad stafa. GXP/HACCP er skylaus
krafa markadarins. Lestur & freedigreinum og ladatekegur einnig fram pessa
krofu & soluadila voktunarkerfa til eftirlits meddkveemum varningi svo sem
lyfjlum og ferskum fiski.

e Lestur & reglum GxP/ HACCP synir ad krafa er umnadnar purfa ad vera
kvardadir skv. vidurkenndum stédlum. Petta & vid alema 6had pvi hvad peir
eiga ad meela.

e SvoOr vid spurningalista, viotdl og lestur freedigeei leida i ljos ad hluti
vidskipavina gerir kréfu um innleidingu 1ISO 9001.

Hverjar af pessum krofum uppfyllir Controlant nligpe?

Fyrirteekid kvardar hitanema sina skv. vidurkenndstadli. Adrar kréfur uppfyllir
fyrirtaekid ekki ad fullu.

Ferlar fyrir proun og proéfanir a hug- og vélbunadiferlar fyrir samsetningu, profanir og
frhgang & helstu vélbunadareiningum fyrirteekising @ stadar. Einnig eru til gatlistar
fyrir pessa ferla sem starfsmenn eiga ad fyllaiinessir ferlar hafa po ekki verid settir
ndgu skipulega fram og ekki i pvi formi sem kraést CSV skjali.

Controlant hefur gefid Ut geedayfirlysingu par semnf kemur ad fyrirteekid stefni ad
innleidingu 1ISO 9001 og vinna samkveemt honum. idmgarferlid er ekki farid af stad
b6 svo ad nokkrir megin peettir stadalsins séu t#dar i einhverri mynd innan
fyrirtaekisins.

Sja nanir atlistun & stédu geedamala hja Controlkatia 4.1.

[ hvada r6d & Controlant ad vinna ad pvi ad upgtyeer krofur sem fyrirteekid uppfyllir
ekki ef i ljos kemur ad Controlant uppfylli ekkiaal paer krofur sem gerdar eru til
sambeerilegra fyrirtaekja?

Ad tryggja ad kerfi fyrirteekisins audveldi vioskgyinum eins mikid og kostur er ad
uppfylla kréfur sem GxP og HACCP gera til slikrafleemed tilbunu fullgildingarskjali er

fyrirteekinu algjorlega naudsynlegt til pess ad dtafnfeetis sinum samkeppnisadilum.
Sidan kemur svo innleiding 1ISO 9001 til pess gdkf samkeppnisstédu Controlant enn
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frekar. Ad lokum ad leita leida til pess ad getadiboupp a kvardada rakanema peim
vidskiptavinum sem fara fram & slikt.
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7 Naestu skref

7.1.1 Fullgilding kerfisins

Til pess ad lausn Controlant uppfyllti kréfur fyeekja i GXP og HACCP umhverfi purfti
Controlant ad ganga i gegn um fullgildingarferlaésn sinni og safna saman skjélum pvi
til sbnnunar. Su vinna hofst i april 2012 og laylkrii sama ar og var hofundur hluti af
vinnuhopnum sem vann pé vinnu. pPad pyddi ad allitah i kerfi Controlant purftu ad
verda fullgildir til pess ad ganga ur skugga unpaei veeru heefir til notkunar og gerdu pad
sem eaetlast var til af peim. petta atti beedi viohugbunad og vélbunad sem er notadur i
midleegu kerfi (e.centralized system) fyrirtaekisg®sn og i neti nema og sirita (e.sensor
network). begar pessu feril var lokid 14 fyrir dkgem inniheldur upplysingar um pad
hvernig tryggt er ad allir hlutar skili pvi semfaim er aetlast, verklagsreglum um hénnun,
framleidslu, vidhald, stjornun, rekstur og lokukexfinu auk aheettugreiningar fyrir kerfid

i heild, vidbrégoum vid peirri greiningu auk skipgbk a kerfisbundinni endurskodun a
fullgildingunni.

Allar upplysingar sem hér fara & eftir eru teknar aigafu 1.0 af fullgildingarskjali

Controlant (e.Controlant System Validation) semidyefar Ut 5.6.2012 og er Erlingur
Brynjulfsson abyrgdarmadur pess og fundargerda iahujundum i tengslum vid

fullgildinarferlio. Ekki verdur farid i teeknilegaitlistingar & mismunandi pattum kerfis
Controlant (sja vidauka D).

Upphaf fullgildingarvinnu

Vio upphaf pessarar vinnu purfti stjorn fyrirteekid skilgreina vinnu vid fullgildingu sem
forgangsatridi og utnefna sérstakan vinnuhop tisig@a verkefninu.

Umfang fullgildingar

Vinnuhoépurinn tilgreindi umfang (e.scope) fullgitdjarinnar og i tilfelli Controlant eru
pad allur vél- og hugbunadur sem er naudsynlegituwm@rkerfum til pess ad uppfylla
krofur vidskiptavina. Undir pad falla:

e Styringar a vél- og hugbunadi voktunarkerfisins.

* Vélbunadur.

» Framleidsla og vottun & vélbunadi (CE-merkingar).

» Uppsetning hugbunadar i vélbunadi.

e Kvordun nema.

* Vef viomot.

* Vef pjonusta.

* Netsamskiptabunadur.

» Uppitimi kerfis (e.system uptime)

» Heilleiki gagna (e.data integrity) og samfeldniaiggasofnun.

» Skjalastyring.

» Kennsluskjol og skilgreining & kennslu

» Vidbragdsaeetlun vid &féllum (e.disaster recoveny)agetlun um resktrarsamfellu
(e.buisness continuity plan)
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Mikilvaegi gagnvart GxP

Eftir ad umfang fullgildingar hafdi verio &kvedidomu peir peettir sem falla undir
fullgildinguna flokkadir i prja flokka eftir pvi he mikilveegir peir eru GxP (e.GxP
Criticality Assessment):

* Bein ahrif (e.direct impact) — hluti kerfisins psgm virkni hans hefur bein ahrif &
gaedi voru sem er voktud af kerfinu.

» Obein ahrif (e.indirect impact) — hlutar kerfisisem hafa ekki bein ahrif & gaedi
voru sem voktud er af kerfinu heldur hafa pessutdr kerfisins ahrif & pa hluta
sem svo hafa bein ahrif & gaedi vorunnar.

* Engin ahrif (e.no impact) — hlutar kerfisins senfah&vorki bein ahrif & geedi
vorunnar sem voktud er né a pa hluta sem hafa @teiha gaedi vérunnar.

Peir peettir sem taldir voru hafa bein ahrif & ge@dunnar voru:

e Styringar a vél- og hugbunadi voktunarkerfisins.

* Vélbunadur.

* Framleidsla og vottun & vélbunadi (CE-merkingar).

* Vef viomot.

* Vef pjonusta.

* Netsamskiptabunadur.

» Uppitimi kerfis (e.system uptime)

» Heilleiki gagna (e.data integrity) og samfeldnaiggasofnun.

Peir peettir sem stydja vid pessa peetti og haf@lpein ahrif & geedi voru eru:

* Uppsetning hugbunadar i vélbunadi.
* Kvordun nema.

Einn pattur sem tengist kerfinu potti ekki hafaibrgaedi voru sem er voktud:
» Skjalastyring med SharePoint.

Lifsferlar vél- og hugbunadar

Fullgilding kerfis er ekki framkvaemd einu sinni det spannar fullgildingin allan lifsferil
(e.life cycle) kerfisins fra pvi ad pad var hanmadra porfum notanda (e.user requirement
specifications, URS) par til ad heett er ad notdi&exg 61l gogn flutt yfir i nytt kerfi. Pessu
ferli er lyst med V-lifecycle diagram maédelinu (MyriLO, 3.8.1) og til ad brjota pad enn
frekar nidur parf ad setja fram lifsferil vél- ogdbunadar. Lifsferill vélbunadar lysir pvi
hvernig vélbunadurinn er hannadur, hann endurbgditigbinadi komid fyrir i honum,
hvernig préfanir fara fram og hvad verdur um haftim Botkun. Lifsferill hugbunadar lysir
bvi hvernig hugbunadur er préadur, endurbaetturvegrig heett er ad nota hann.

Stadladir vinnuferlar (e.SOP's) sem lysa pessuntupat lifsferli vél- og hugbinadarins
voru ad lang mestu leiti til hja Controlant aduranna vid fullgildingu fér fram. Voru
beir settir fram i fullgildingarskjalinu i samreemd lifsferlana auk pess sem ferlar fyrir
profanir & hverjum peetti fyrir sig voru settir rina
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Ahaettugreining

Mikilveegur péttur i fullgildingu kerfisins er ad geahaettugreiningu a adgeroum/ferlum
innan kerfisins. Framkveemd var ahaettugreining saemtv GAMP 5 (sja kafla 3.8.2) &
eftirfarandi atridum:

* Innbrot & netpjon.

» Heilleika gagna i gagnageymsilu.

* Gagnadryggi — adgangur ad gbgnum i leyfisleysifgdaslysni.

» Uppitimi kerfis — Adgangur notenda ad upplysinguagmum netpjon.
» Uppitimi kerfis — Bunadur skréir og geymir gogn idleega kerfinu.

« Oryggi gagna i sendingum milli kerfishluta.

e Gallar i nemum vid afhendingu.

« Gagnatap milli nema og gagnagrunns.

Sem hluta af dhaettugreiningunni voru tilteknir ahgeettir fyrir hvert og eitt atridi auk

asteedu peirra, heetturnar flokkadar skv. GAMP 5ingar a moégulegum uppékomum,
fyrirbyggjandi adgerdir og vidbragdsaeetlun setirfref tiltekio atvik kemur upp pratt fyrir

fyrirbyggjandi adgerdair.

Adrir peaettir i fullgildingarskjali

[ upptalningunni hér ad ofan er meginpattum futlgigarskjalsins gerd skil en undir peim
eru peettir sem vert er ad minnast 4 sérstaklega:

 Unnin var greining a rekstrarsamfellu (e.businesmtiauity) fyrirtaekisins
(e.Business Impact Assessment, BIA) og Ut frA héaeilun um rekstrarsamfellu
(e.Business Continuity Plan, BCP). | pessari asettam upplysingar um pad
hvernig brugdist er vio afollum til pess ad haldkstri &fram svosem hruni &
kerfinu, uppakomum hja birgjum og fleiru.

o Sérstaklega var tekid a rafreenni geymslu gagnandgskriftum i samraemi vio 21
CFR part 11 og Annex 11. Undir petta falla skjaleas, breytingastjornun sem
snyr ad breytingum sem framkveemdar eru af Conttagradgangsstyringar.

» Birgjamat er tvipaett annarsvegar eru pad framlederdhluta sem skodadir voru
0g svo er pad hysillinn fyrir gogn Controlant sermAdvania.

o Kafli er um pjalfun starfsmanna par sem m.a. eilafa um kerfisbundna
endurmenntun starfsfolks auk pess sem starfsmerfa jpd votta ad peim hafi
verio kynntar breytingar a verklagsreglum adur esr paka gildi.

» Kerfisbundin endurskodun er a fullgildingu kerfisien ferlid er allt endurskodad
ef hverskonar breytingar eru gerdar & kerfinu.

e AJ lokum er vert ad minnast a asetlun um pad hvefuligildingu skal vidhaldio
en pad skal gert m.a. med préfunum a ollum nyjumtumh sem tengdir eru kerfinu,
kvartanir og abendingar eru settar i ferli skv.klegsreglum, kvérdun & nemum,
skj6lun a profunum aheettupatta og pjalfun nyrrafstaanna.

Innleiding CSV hja vidskiptavinum

Eftir ad vinnu lauk vid fullgildingarskjal Contratd var hafin vinna vid CSV fyrir seenskan
lyjfaheildsala. Fullgildingarskjalid var lagad adrfum vidskiptavinarins (URS) og V-
lifecycle diagram maodelid fullkomnad med pvi adnfiteveema 1Q,0Q og PQ préfanir eftir
uppsetningu kerfisins ytra. Var pad ferli skjalag ol vidboétar vid fullgildingarskjal
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Controlant notad til ad syna fram & CSV fyrirteehssi Eftir ad petta gerdi seenska
lyfjaeftirlitio (s.Lakemedelsverket) Gttekt a peinfuta starfseminnar sem tengist GDP og
par & medal kerfi Controlant. Engar athugasemdin gerdar af peirra halfu.

7.1.2 Innleiding ISO 9001
Med pvi ad uppfylla peer krofur sem GxP/HACCP ganidktunarkerfi hefur Controlant:

» Skjalad framleidslu og préunarferli sitt & framigidvoru sinni og par med uppfylit
kafla 7 um framkdllun voru ad mestu.

» Skjalad SOP um pjalfun og starfsreglur starfsfagspar med uppfyllt kafla 6 um
stjéornun audlinda ad hluta.

» Skjalad kvortunarferli og med framsetningu lifsiefiyrir vél og hugbunad uppfyllt
kafla 8 um meelingar , greiningu og umbaetur ad ernjoveiti.

» Kafli 5 um abyrgo stjérnenda er svipadur i megimdam og i CSV en hann parf ad
endurgera pd svo ad margt sé til stadar.

Einnig hefur Controlant stefnt a ad innleida ISABQmM tima og hefur reynt ad laga
gaedastjornunarkerfi sitt ad krofum stadalsins.

Pessir hlutar gera fyrirteekinu audveldar fyrir adleida 1ISO 9001 en ella veeri og pvi veeri
pbad ekki jafn kostnadarsamt og timafrekt. Kostnaddirinnleidingu ISO 9001 og hve pad
er timafrekt eru peir tveir paettir sem fyrirteekijaeftast fyrir sig pegar akvordun er tekin
um hvort innleida skuli stadalinn.

7.1.3 Kvordun a rakanemum

Til pess ad hofda til sem steerst hops vidskiptagattn Controlant ad leita leida til pess ad
geta bodid upp & kvardada rakanema. Bunadur ks sli flokinn og dyr og pvi veeri haegt
ad kanna mdoguleikann & pvi ad Gthysa peim hlutar®adir rakanemar yréu vid pad
dyrari en okvardadir en mikilvaegt er ad geta baff a4 pann valmoéguleika. Ef eftirspurn
eftir kvorououm rakanemum eykst veeri svo heegt adakndguleikann & pvi ad koma upp
viourkenndri kvordunaradstddu hérlendis.

82



8 Lokaorod

Markmid verkefnisins var ad kanna kréfur fra vidgsivinum og yfirvéldum a séluadila
upplysingateeknikerfa til voktunar & viokveemum vagniog pa sérstaklega lyfjum og
ferskum fiski. Leitast var vido ad rada peim krofitsem fram komu eftir mikilveegi og
kanna ahrif peirra a samkeppnisstédu Controlarir 8ngust vid pessum spurningum og
er pad von héfundar ad pau komi til med ad gag@astrolant i nainni framtid.

paer tilldgur ad Urb6tum sem lagdar voru til hafahada til verid uppfylltar pegar ad petta
er skrifad. Fyrirteekid hefur lokid vid vinnu a fgildingarskjali og styour na vid
GxP/HACCP og audveldar vidskiptavinum sinum allawi vid CSV. NU pegar hafa verid
gerdar uttektir a voktunarkerfum hja vidskiptavinogengar athugasemdir verid gerdar.

Fra stofunun Controlant hefur pad verid markmidbgida hageeda voru og pjénustu med
pvi ad vinna stédugt ad urbétum i geedamalum. Hiupvi var ad radast i vinnu a pessu
verkefni og vinnu vid gerd fullgildingarskjals. igmhaldi af pvi hefur fyrirtaekid svo unnié
ad frekari urbotum a rafreenni skraningu innan fgekisins og tekid upp svokallad Audit-
Trail skraningarkerfi til ad fylgjast med 6llum lyteagum & hugbunadi fyrirteekisins.
Einnig hefur fyrirtaekid na radid inn sérstakan gatjdaa til ad hafa yfir umsjon med
geedamalum fyrirteekisins og aframhaldandi Grbétyreién.

Ljost er ad eetli fyrirteekio sér frama & nyjum mdkm parf pad ad hafa gaedi og

areidanleika i fyrirradmi og vikja ekki fra pvi markdi sinu ad vinna stodugt ad Urbotum i
geedamalum.
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Vidauki A - Listi yfir samkeppnisadila

Vinnuskjal um samkeppnisadila Controlant.

Tafla 2 - listi yfir samkeppnisadila. Vinnuskjal fra Controlant.

Fyrirtaeki Land

Noregur
Danmérk

USA
USA
USA
USA
USA
USA
USA
Astraliu
USA
Sviss

ftalia

pyskaland
Danmérk

pyskaland
UK

Svibjod

Sviss
Astraliu
Sviss
byskaland

Belgiu
Kina

Finnland
UK

Finnland
Finnland
Frakkland

Finnland
Svipj6d

Finnland
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Teekni

bradlaus taekni
Virad

usB
usB
usB
bradlaus taekni

usB
ekki tolvutaekt
bradlaus taekni
usB
bradlaus teekni

bradlaus teekni

brédlaus teekni
Flotastyringakerfi

bréadlaus teekni
bréadlaus teekni

bradlaus teekni

UsB

bradlaus teekni

UsB

bradlaus taekni

usB

bradlaus taekni
Flotastyringakerfi

bradlaus taekni
bradlaus taekni
bradlaus taekni

bradlaus taekni
bradlaus taekni

bradlaus taekni

Vef viomoét

IE]
nei- hugbunadur

Nei - hugbdnadur
Nei - hugbunadur

Ja

hugbutnadur
Nei -
hugbunadur
Sparfur

Ja

Ja

Stadlar

Lausn er HACCP compatible en
fyrirtaeki virdist ekki vera vottad.
1SO 14001

NIST, 1SO 9001-2008, GMP
expansion to 1SO,
CE,EMC(electromagnetic
compatibility, TSA Screening
method testing.

Nei

1SO 9001:2008, FDA

1SO 9001:2008, FDA 21

CFR part 11 compliant

Nei

FDA 21 CFR Part 11.

Iso 9001 :2008

HACCP compliant,

Iso 9001:2008 , RoHS

Iso 9001

Fyrirtaeki ekki vottad, lausn

sogd vera HACCP compatible

Ekki vottad, sidan sidast

updated 08.11

Lausn er HACCP compatible,

ekki tekid fram med vottun.
Lausnir gxp compliant med
validation manual, iso 9001:2008 +
stadlar um 6ryggi a
rannséknastofum.

Ekki vottad

1SO 9001:2008
Lausn complies with HACCP, BRS,
IFS, GMP, and ISO. Zigbee vottun

Ekki vottad

Iso 9001:2008

1SO 9001:2008 , HACCP compliant
Iso 9001:2008

ekki vottad

21 CFR 11 gmp compliant

21 CFR Part11, CBER, GxP,
TJC, AATB, AABB

Annad

Indoor climate, "HACCP
reporting" fyrir budir,
veitingahus og véruhds,
energy controller. Web
application

Cold storage

Data loggers,

warehouse monitoring,
Data loggers

data loggers

Warehouse, cold storage,
transportation, data loggers
Data loggers

Data loggers

Data loggers

Data loggers

Data loggers

Data loggers

Warehouse, cold storage,
transportation , data loggers
Warehouse, cold storage

, data loggers
transportation

Data loggers, Orku maelingar

Warehouse monitoring
Cold storage monitoring,
energy monitoring.

Warehouse, cold storage,
data loggers.
Warehouse, cold storage,
data loggers.

Data loggers

Warehouse, cold storage,
transportation, data loggers.

Transportation,warehouse,
data loggers

Warehouse, cold storage ,
transportation
Warehouse, cold storage ,
transportation ,data loggers.
warehouse, cold storage,
data loggers.

warehouse, transportation
, data loggers

warehous, data loggers
warehouse, transportation
, data loggers

Svid Heimasida
Matur,orka. http://www.iwmac.no/
oskilgreint http://www.danfoss.cc

Orka,Lyf, Matur, a http://sensitech.com
6skilgreint http://www. temptrip.c¢
Lyf, matur, annad http://www.americantt

Lyf http://www.tutelamedi
Lyf http://www.savsu.com
Gskilgreint http://www.logtag-recc

Matur, lyf, annad http://www.timestrip.c
Matur http://www.smart-tract
Lyf, matur, annad http://www.escortdata
Lyf, matur, annad http://www.msr.ch/en/

Oskilgreint http://www.caenrfid. it
Oskilgreint http://www.dostmann-
oskilgreint http://www.caredall.cc

Orka, matur http://www.testo.com/

Oskilgreint pointsix.com

Matur, orka. altero.com

Lyf, Matur www.elpro.com

Lyf, Matur https://www.thermoda
Gskilgreint http://www. berlinger.c

http://www.gesytec

http://www.rmoni.com
http://www.tempse

Lyf, Matur , orka

Gskilgreint www.4ts.com
www.fleetfinder.cot

Matur, lyf http://www.sensire. fi/e

Matur, lyf, orka www.dyzle.com

Gskilgreint www. jri. fr

Matur, lyf, orka  www.mww.fi

Lyf www.tss.se

Lyf, orka ofl www.vaisala.com



Vidauki B — Svor vio spurningalista

Gaadamal [ flutningum og framleidsiu.

Q1 A hvada svidi starfar fyrirtaekid?

Answered: 14 Skipped: 2

Lyfjafrarmleio
slu,

Lyfiaflutning
um
dreifirgu.
Smasolu lyfa
!

heilbrigbi...

Fiskveidar /
fiskvinnsla
FiskfAutningu
m.

Fisk markadur

£ midlari.
0% 20% A40% 60%% 80% 100%

Answer Choices Responses

Lyfjaframleidsiu. 21.43%

Lyfjaflutningum / dreifingu. 21.43%

Srmds6lu lyfja / heilbrigdis stofrun, 14.29%

Figkveidar / fiskvinnsla 2B.57%

Fiskflutningum. 14.29%

Fisk markadur / midlari. 7.14%

Total Respondents: 14

1/18
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Answer Choices
Nei.

150 8001,
150 14001.
GxP.
HACCP,

Total Respondents: 14

Gaadamal [ flutningum og framleidsiu.

02 Er fyrirtaekid med vottun af
einhverju tagi?

Answered: 14 Skipped: 2

ISC 2001,
ISC 14001,
GxP.

HACCP.

0% 20% 40% 60% 80%

Responses
35.71%
14.29%
0%
2B.57%

42.86%

Annarskonar vottun? ( 7 }

2/18

100%



Answer Choices

Nei.

150 S001.

150 14001,

GxP.

HACCP.

Total Respondents: 14

Gorurm stddlum? (0 )

Gaadamal [ flutningum og framleidsiu.

03 Starfar fyrirtaekid eftir
einhverjum st68lum en er ekki
vottad / hefur ekki verid tekid ut?

Answered: 14 Skipped: 2

Nei,
ISC 9001,
IS0 14001,
N -
HACCP. .
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Responses
71.43%
0%
7.14%
14.29%
7.14%
3/18

10
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Answer Choices
Minnkad.
Ohreytiar.
Aukist.

Total

Gaedamal [ flutningum og framleidsiu.

04 Hafa ad pinu / ykkar mati
gaedakrofur a fyrirtaeki i ykkar geira
aukist eda minnkad sidastlidin 3 ar?

Answered: 15 Skipped: 1

Mirnkad.
Obreyttar,
=.U% 20% 40% 60% 80% 100%

Responses
0%
0%

100%

4718

5

15



Gaadamal [ flutningum og framleidsiu.

05 Gera vidskiptavinir ykkar krofu
um ad fyrirtaekid sé vottad eda starfi
a.m.k. samkvaemt einhverjum
stédlum?

Answered: 14 Skipped: 2

Mei
150 3001
wttun,
IS0 14001
wottun.
R _
Starfi skyv.
150 8001 en
wottun er...
Starfi skv.
I1SC 14001 en
wvottur er...
Starfi skv.
GxP en parf
ekki as ha...
Starfi skv,
HACCP en parf
ekki ag ha...
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Answer Choices Responses
Nedi, 35.71%
150 9001 votiun. 14.29%
150 14001 votiun. 0%
GxP vottun. 2B.57%
HACCP vottun. 35.71%
Starfi skv. IS0 3001 en vottun er dhorf. 0%
Starfi skv. IS0 14001 en vottun er dhérf, 0%
Starfi skv. GxP en parf ekki ad hafa verid tekid ut. 7.14%
Starfi skv. HACCP en parf ekki ad hafa verid tekid Gt 7.14%
Total Respondents: 14
Obrum stdslum? { 3 )
5/18
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Answer Choices
Onaudsynlegt.
Fskilegt.
Naudsynlegt.

Total

Gaedamal [ flutningum og framleidsiu.

06 Hversu mikilvaegt er pad stodu
fyrirtaekisins a8 markadi ad hafa
vottun eda starfa skv. akvednum
stédlum?

Answered: 15 Skipped: 1

Oraudsyrlegt
£ skilegt,

NauBsynlegt,

0% 20% 40% 60% 80%
Responses
12.33%
26.67%
60%
6/18

100%

15



Answer Choices

Nei.

4.

Total

Ef )4 - HvaBa fyrirtaskja? (8)

Gaedamal [ flutningum og framleidsiu.

07 bekkir pu til fyrirtaekja sem bjoda
upp a lausnir i ferilvéktun og/eda
stadbundinni voktun?

Answered: 15 Skipped: 1

Nei,

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Responses
| 46.67%

53.33%

7/18

15

99



Gaedamal [ flutningum og framleidsiu.

08 Hefur pitt fyrirtaeki kynnt sér
feril- og/eda stadbundna voéktun?

Answered: 7 Skipped: 9

0% 20% 40% 60% 80% 100%
Answer Choices Responses
Nei, 71.43%
14, 2B.57%
Total
8/18

100



Gaadamal [ flutningum og framleidsiu.

09 Notar fyrirtaekid kerfi til feril-
og/eda stadbundinnar voktunar?

Answered: 7 Skipped: 9

Nei.
J& -Kerfi
il
stadbundin...
J4 -Kerfi
il
ferihvibktu...
J& -Kerfi
til feril- og
stadbundin...
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Answer Choices Responses
Nedi, 0%
J4 - Kerfi til stadbundinnar véktunar. 42.86%
J4 - Kerfi til ferilvéktunar, 14.2%%
J& - Kerfi til feril- og stadbundinnar véktunar. 42 .86%
Total
9/18
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Gaadamal [ flutningum og framleidsiu.

010 Stefnir fyrirteekid a ad takai
notkun kerfi til feril- og/eda
stadbundinnar voktunar?

Answered: 2 Skipped: 14

Nei,
Ja-
Stadbundna
wiktur,
Ja-
Ferilvktun.
J& - Feril-
og stadbundna
wiktur,
0% 20% 40% 60% 80%
Answer Choices Responseas
Ned, 0%
J4 - Stadbundna vékiun. 50%
J& - Ferilvéitun, 0%
J4 - Feril- og stadbundna véktun, 50%
Total
10/18

102

100%



Gaadamal [ flutningum og framleidsiu.

011 Hvada asteedur liggja ad baki
akvérduninni um ad setja upp
voktunarkerfi?

Answered: 2 Skipped: 14

Til ad auka
yfirsym yfir

virur...

Til ad minnka
tap vegna
skernmdrar ...

Til 20 68last
forskot &
samkeppnis...

Vagna krdfu
ré&

viskiptaw...

0% 20%

Answer Choices

Til ad auka yfirsyn yfir vérur fyrirteekisins,

Til ad minnka tap vegna skemmdrar eda tyndrar véru.

Til a8 6élast forskot &4 samkeppnisadila.
Vegna kréfu frd vidskiptavinum,
Total Respondents: 2

Abrar &steedur? (0 )

40% B60% 80%

Responses
50%

50%

0%

0%

11/18

100%
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Gaedamal [ flutningum og framleidsiu.

012 Hvada peetti hyggist pid vakta?

Answered: 2 Skipped: 14

Hitastig.
Rakastig.
. _
Hiutfall CO2
,02 eba
ethylene..,
Titring
og/eda
hrédun.
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Answer Choices Responses
Hitastig. 100%
Rakastig. 0%
Stadsemingu. 50%
Hiutfall CO2 ,02 eda ethylene gastegunda. 0%
Titring og/eda hrédun. 0%
Total Respondents: 2
ABrir paettir? (0)
12 /18
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Gaadamal [ flutningum og framleidsiu.

013 Hvada krofur mun fyrirtaekid

gera a sdluadila voktunarkerfisins?

Answered: 2

Engar krofur
umnfram kréfur
um virkni ...

15C 9001
wottun.

150 14001
wottun,

Hafi hlotid
GxP littekt,

Skipped: 14

Hafi hlotid
HACCP dttekt

Starfi skv.
1SO 8001 en
wvottun er...

Starfi skv.
150 14001 en
vottun er...

Starfi skv,
GxP en parf
ekki as ha...

Starfi skv,
HACCP en parf
ekki ad ha...

0% 20% 0% 60% 80%
Answer Choices Responses
Engar kréfur urnfram kréfur um virkni og eiginleika kerfisins, 50%
150 9001 votiun. 0%
IS0 14001 votiun, 0%
Hafi hlotid GxP uttekt. 0%
Hafi hlotid HACCP attekt. 50%
Starfi skv. IS0 9001 en vottun er Shorf, 0%
Starfi skv. IS0 14001 en vottun er opérf. 0%
Starfi skv. GxP en parf ekki ad hafa verid tekid ot. 0%
Starfi skv. HACCP en parf ekki ad hafa verid tekid ot 0%
Total Respondents: 2
ABrarkrofur? (0

13/18

100%
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Gaedamal [ flutningum og framleidsiu.

014 Hvada peettir eru vaktadir af
voktunarkerfi ykkar?

Answered: 7 Skipped: 9

Hiesti _

Rakastig.

Stadsetning.
Hlutfall CO2,
G2 eba
ethylene..,
Titring
ogfeda
hrédun.
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Answer Choices Responses
Hitastig. 100%
Rakastg. 14.29%
Stadsening. 14.29%
Hlutfall CO2, 02 eda ethylene gastegunda. [ 0%
Titring og/eda hrédun, 0%
Total Respondents: 7
ABrir peettir? (0)
14 /18
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Gaadamal [ flutningum og framleidsiu.

5 Hvada krofur gerir fyrirtaekid a

soluadila voktunarkerfisins?

Engar krofur
umnfram kréfur
um virkni ...

15C 9001
wottun.

150 14001
wottun,

Hafi hlotid
GxP littekt,

Hafi hlotid
HACCP dttekt

Starfi skv.
1SO 8001 en
wvottun er...

Starfi skv.
150 14001 en
vottun er...

Starfi skv,
GxP en parf
ekki as ha...

Starfi skv,
HACCP en parf
ekki ad ha...

0% 20% 40%

Answer Choices

60% 80% 100%

Responses

Engar kréfur urnfram kréfur um virkni og eiginleika kerfisins, 100%
150 9001 votiun. 0%
IS0 14001 votiun, 0%
Hafi hlotid GxP uttekt. 0%
Hafi hlotid HACCP attekt. 0%
Starfi skv. IS0 9001 en vottun er Shorf, 0%
Starfi skv. IS0 14001 en vottun er opérf. 0%
Starfi skv. GxP en parf ekki ad hafa verid tekid ot. 0%
Starfi skv. HACCP en parf ekki ad hafa verid tekid ot 0%
Total Respondents: 6
ABrarkrofur? (0

15/18
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Gaedamal [ flutningum og framleidsiu.

016 Er fyrirtaekid med véktunarkerfi
fra Controlant ehf ?

Answered: 6 Skipped: 10

0% 20% 40% 60% 0% 100%
Answer Choices Responses
Ja. 66.67%
Ned, 33.33%
Total
16 /18
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Gaedamal [ flutningum og framleidsiu.

17 Hefur Controlant uppfyllt krofur
ykkar hingad til?

Answered: 4 Skipped: 12

Nei.
Ja
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Answer Choices Responses
Nei. 0%
ItH 100%

Total

Er eitthvad sern ad betur maetti fara a8 vkkarmatiz (1)

17 /18

109
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Gaadamal [ flutningum og framleidsiu.

18 Hver er astaeda pess ad
fyrirtaekid hefur ekki ahuga a ad
setja upp feril- og/eda stadbundid
voktunarkerfi?

Answered: 0 Skipped: 16

18/18



Vidauki C — Gadayfirlysing Controlant

The company is dedicated to the quality policy thét ensure that its products and
services fully meet the requirements of its custsnae all times. The goal of the company
is to achieve a high level of customer satisfactainall times. Commitment to the
implementation of supporting managerial and busirggserational systems is essential to
realizing that goal.

Controlant believes in the concept of client andpsier working together in pursuing this
policy and in continually striving for improvemenisservice quality.

The quality policy is based on 3 fundamental pptes:
1. Ensuring that we fully identify and conformtte needs of our customers.

2. Looking at our service provision processesntifigng the potential for errors and
taking the necessary action to eliminate them.

3. Everyone understanding how to do their job @moidg it right first time.

To ensure that the policy is successfully impleradntstaff will be responsible for
identifying customer requirements, and ensuring e correct procedures are followed to
meet those requirements.

Objectives needed to ensure that the requireménitssopolicy are met and that continual
improvement is maintained in line with the spitittiee policy, will be set, determined and
monitored at Management Review.

The quality policy principles and objectives wikk sommunicated and available to staff at
all times. Training will be an integral part of tegategy to achieve the objectives.

Within this Policy we are committed to operating @ompany under the disciplines and
control of a Quality Management System conformioghe International Standard 1S0
9001:2000, planned and developed jointly with dineo management functions.

We are all committed to operating continuouslyhis sstandard and we will maintain the
necessary Quality Approvals consistent with out@ugr requirements.

Our Company will constantly review and improve omr @ervices to ensure tasks are
completed in the most cost effective and timely naarfor the benefit of all our customers.

We shall ensure that all our personnel understartt fally implement our Company's
policies and objectives and are able to perfornr theties effectively through an ongoing
training and development program.

111



Vidauki D - Efnisyfirlit
fullgildingarskjals Controlant

Efnisyfirlit ar fullgildingarskjali Controlant (e.@ntrolant System Validation):

1

INEFOAUCTION ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e s mmnnn et e e e e e e e e e e e e e e e e nnns 7
R R o U [ 1o 1] TR PP TPPPT 7
1.2 Scope Of ValidatioN ........uuueeiiiiiees oo r e 7
I O | o] 1= Tox 1Y 8
1.4 POlCY COMPUANCE ....uuiiiiiiieee e ettt e e aaa e e e e e e e e e e 8
1.5 PEriOTIC FEVIEW....ceeiiiiiiiiiiiie e emmmmm ettt e e e e e e e e e e e e e e e s 9
1.6 RESUIS ..o e e e e e e e e e e e erraaean 10
OrganizatioNal SITUCTUIE ... ...uueiieie e e e e e ettt s s e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeesssrennnneeeensennnnns 11
2.1 Responsibilities - Quality and Validation ..., 14
GXP Criticality ASSESSIMENL.......ccceiiiiiieeiiceee et s s e e e e e e e e e e e e e e eeeaeeeesnnnanseeennnnns 14
3.1 GxP Criticality Assessment - ReqUIrements ............oovvvviviiiiiiiiiiinnne e 5.1
3.2 Gap Criticality Assessment - ProCEAUIES ... .o eeeeeereeereeeiiiiiiiiiisiinneeenennn LD
3.3 GxP Criticality Assessment - CUIrent StatusS .....cc..uveeeiieniieeeeeeeieeeeceeeeiiiieens 16.
V2= 1110 F= Y 10 IS = 1 (T )Y UPUSPR 17
4.1 SYStemM DESCIIPLON ..uuteeiiiiiiieee ettt e e e e e e e e e e e e e eeesaeeenneeeeeees 17
4.2 Hardware and Software LifeCycCle...........ccoumeeer i 19
4.3 RISK @SSESSIMENT.....cciiiiiiiiiiiiii ettt e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeeeree 21
4.4 Related docs, risk management plans .......cccceeeevveeiiiiiiiiinee e 22
Validation deliVerables......... ... i e 24
5.1 Traceability and INKAQES .........uuuiiiiiiceeeeeccci e e 24
5.2 Master list of all Validation Products and Supdddcumentation ...................... 25
5.3 URS - User requirement SPECIfICALION ... o eeeeerreeeeeurrnniinniinnnsseeeeaeaeses 26
5.4 Functional requirement specification (FRS) ... cerereeeeeeeenne. 200
5.5 Configuration management and Change control doctatlen ........................... 27
5.6 Vendor qualification documentation - Vendor Managem................cccoeeeeeenen. 27
5.7 DeSigN SPECITICALION .......uuveeiiiiies s s ettt s s e e e e e e e e eeeeaeeeeeeessssnnnnnnessnnnns 27
5.8 Testing and Verification requirement DocumMentation............ccccoeeeveeeeeeeeeeeeeee. 29
5.9 SYSLEIM SECUILY ovveeeeiiiiiiiiiiisees e e e e eeresse s e e e e e e e e e e e e e e ee s e e e e e e e e eanaeneaaaeaeeees 30
5.10 Operational SUPPOIT........cooiiiiiiiiiiiiiieeeeeee ettt e e e e e e e e e e e eeeeeeesbeeneneeeseeees 30
5.11 Business Continuity PIanning ............uuuuceciiiiiiiiiee e e e 31
5.12 Disaster Recovery, Backup and Restoration............cooevvviviiiiiiiiiinnnnieee e, 1.3
5.13 System Acceptance - Final RepOrt.........cococeeeeiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeee e 34
ACCEPLANCE CrILEIIA ... eiiiieeeeeeiieiiiteemm e e e e e e e e e e e e e e e ereee e e e s e e e e e e eeaeas 35
6.1 Validation deliverables and other dOCUMENTS ..cccceioeieeeiiiiiiiiii 6.3
(@ g F=TaTo T 0] o1 (o] TR 36
4% T TS o3 o1 oo 36
A A o (0T =To (1] = U 36
7.3 DOWNTIMIE ..ttt ettt et e e e e e e e e e e e e e s s s e s bbb be e e e eeeeeeeeaeeas 36
7.4 Main TeSt PrOCEUUIES........coiiiiiiiiiiiiicememmm et 37

112



8 Standard Operational ProCEAUIES ..............vummmeeerrruiiiiiiaree e e e e e eeeeeeeeaeieeeeennnnees 37

8.1 SOP ReSPONSIDINTIES ..uvvvueiiiiiiiie e ceeeeeee s e e 37
8.2  LIStING OFf SOP S ..oiiiiiiiiiiii ettt 38
8.3 Templates and references t0 SOP'S .......occeeeeeecrer e 39
S B I - V1 1 o PR PPPPPUPUPPRRPR 39
9.1 Training plans (system operation, cOMplanCe)...........cccceeeeeieeieeeeeeieeeeeeeeiiinnns 39
10Documentation ManagemeENt.........couuuuiiiiiiieeeee e e e e e e e e e e e e e s ena s 40
11Maintaining the Validated State..............immmeeeeeriiiiiiiiiiie e eeeeee e eneaneennnes 42
L12SYSIEM FEUIEMENT .. ..ot reem ettt e e e e e e e e e 43
12,1 HAIOWAIE ..ottt e e e e e et be e e e e e e e e e e e e e 43
S 10 1 11V T TP 43
13Validation ACtIVItIES tIMEIINE........ue i 43
LAISSUE TTACKING ..cceeeieeeiiiiiiiiiae et e e e e e e e e e e e et ee b et bbb s e e e e e e e e e e eaeas 44
I R D T 11110 o PP PP PP PPPPPPPP 44
14.2 Registration Of QN ISSUE ..........ccoeeiietimmmmmmeccetenieaa s e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeessesnnnnnseeeees 44
I o] (o LY o P 44
14.4 MONIONNG O ISSUBS ....iiieii e s 45
LA5 CAPA e ——————————— 45
14.6 Review Of ReQISIIY TYPES ...cciiiiiiiiiiiiiiiaeeeeeeeiriiniiaa s e e e e e e e e e e e eeeeeeeessessnnnnnnnees 45
15Final Report and testing of 1Q, OQ and PQ performedby USer........cccccevvieeeeeeennn.. 45
HLGY Y o] 1= g o [ b GO 46
16.1 A - Specific responsibilities for Hardware and 3afte Platform Validation..... 46
G Y o] o 1= o o ) = TSP 47
16.3 C - Responsibilities / TiMe liN@ .......uuuiiieeeeeiiiiee e e 49
16.4 D - Validation Deliverables...........oooo i 50
1.1 E - Acceptance criteria from customer (1Q, @Q) .........cceevevrrvveeeererriinnnennn 51
16.5 Manuals and SPeCIfICAtIONS ................ . ceeveeennaaeeeae e e e e e e eeeeeeeeeeeneeniennnnee 54
16.6 AppendiX F: REVIEW REPOI.........uuuueiiiicmmmmm e eee et eenee e 55
17Test and VerifiCatiON OVEIVIEW ..........uuuuiiiieieeeeeeeeeeeee ettt e e e e e e e e eeaaaaea e 56
18SOPO00L - Software lIifECYCIE .......oiiieei e 57
S R 1 (=T = 11 [0 o U UUTPPPPPPRPRPPRPN 57
18.2 RequiremMent ANAIYSIS .......ooeeviiiiiiiiiiiiiiiee s ee et e e e e e e nneeeeaeas 57
18.3 SPECIICALIONS ..t e e e e oottt ettt s e e e e e e e e e e aaaaaeaaaaaeeees 58
18.4 Implementation/COTING .......ccoouieieee e e e e s s e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeseeenn s nnaannee 58
18.5 BaSIC TESHNG ..o oo ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e 58
18.6 FUNCHONAI tESHING .eeevevieiiiiiiiiee ettt s s e e e e e e e e e e e e eeeeeeessssennnnseennnnnns 58
18.7 RElCASE TOSHING. . uuutuuuuiiiiieee e e e e et et eeeeee ettt e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeesbennnnsseebnnnns 58
18.8 REICASE. ....ccii ittt ettt a e 59
18.9 ROIDACK. ... et 59
18.10CUSIOMET USE ....eiiiieiieiiiie e e e et s et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ennes 60
18.11S0ftware retireMENT ... ... et s 60
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19SOPO002 - Hardware Development LifeCyCle........ccooiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee 61

L TR A 1 (= - 1 P PPSRRRRR 61
19.2 ReqUIremMent ANAIYSIS ......uuuuiiieiiiiiie et e e e e ea e 61
19.3 Hardware SPecCifiCatiONS .........ciiiiiiiiiecceeeeei e ea e e e 62
19.4 Prototype Circuit Design and ImMplementation . .........eeeeeeeeeeieeeeeeiiiiienens 62
19.5 Software SPeCifiCatiONS........uuuiiiiee i eeeeeerr e e e e e e e e ee e —————————— 62
19.6 ImplementatioN/COdINgG........coouuaiiieeee et e e ee e eeee e naaaeees 62
R A = 7= T o I =T 1 Vo PR 62
19.8 FUNCHONAI TESTING ...vvvviiiiiiiiiee e e e bbb 62
19.9 Circuit Design and Prototype ManufacCturing ....eeee....eeveciiieiiieeeeeeeeeeeeeeeiiiiiinnne 62
19.10Internal CE complianCe teSt .........oooiiiiieeceeeicee e 63
19.11External CE CompPlianCe TeSt.........ccceeis e e e e e e e e e e eeeeeeeeatns e e e e e e eneees 63
19.12Production ManUAL ...........ooiiiiiiiiiiiiitceeeee e 63
L IR G AV = T T =Tt (B ] o 63
LO.LAREICASE ...t s 1112 e e ettt ettt e e e e e e 63
19.15CUSIOMET USE ...uiiiiiiiiiiiii et st et e e e et e e et e e et e e e e nna e e e enan s 63
19.16HAardware retir€mMENT.........cooiiiiiiiiiiiit ettt e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeebnnnansenenes 64
19.17SOPO003 - Performance and uptime MONITONNG ceeeeeeevvvveeeieiieeeeeeereeeeeeeeeennnnnns 65
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