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Útdráttur 
Til að mæta auknum kröfum um rekjanleika og auka yfirsýn yfir aðfangakeðjur sínar hafa 
fyrirtæki í auknum mæli innleitt upplýsingatæknikerfi til að vakta vörur sínar við geymslu 
og á flutningum. Dæmi um útfærslu á slíkum kerfum er þráðlaus rauntímavöktun. Eitt 
þeirra fyrirtækja sem býður upp á slík vöktunarkerfi er Controlant ehf., ungt íslenskt 
upplýsingatæknifyrirtæki sem var stofnað árið 2004 af nemum við Háskóla Íslands.  

Markmið verkefnisins er að kanna hvort það séu einhverjir staðlar sem nauðsynlegt er að 
innleiða og hvaða kröfur er nauðsynlegt fyrir Controlant að uppfylla jafnframt því að skoða 
hvaða staðlar og kröfur gætu veitt forskot á samkeppnisaðila Controlant og hvaða kröfur 
og staðlar hafa minna vægi.   

Við úrvinnslu verkefnisins var þarfagreiningu beitt til þess að greina kröfur frá 
viðskiptavinum innan lyfjageirans annarsvegar og fyrirtækja sem veiða, vinna eða flytja 
ferskan fisk. Einnig var unnin greining á samkeppnisaðilum með það fyrir augum að bæta 
samkeppnisstöðu fyrirtækisins. Upplýsingum var aflað með gerð spurningalista sem sendur 
var á mögulega viðskiptavini og viðtölum við valda aðila úr þeim hópi, úttekt gerð á 
samkeppnisaðilum og lestri á fræðigreinum, lagatexta og reglugerðum. Upplýsingarnar 
voru því næst greindar og lagt mat á þær þarfir sem komu fram og þar með var hægt að sjá 
hvaða kröfur eru til staðar, vægi þeirra og hvort þær eru uppfylltar eða ekki. 

Niðurstöður þarfagreiningarinnar voru þær að skýlaus krafa er á fyrirtækið að geta 
framvísað fullgildingarskjali (e.Computer System Validation) fyrir vöktunarkerfi sitt. Í því 
felst að nemar sem kerfið styðst við séu kvarðaðir skv. viðurkenndum stöðlum. Einnig 
sýndi þarfagreiningin að innleiðing ISO 9001 stjórnunarstaðalsins kemur til með að styrkja 
samkeppnisstöðu Controlant. 

 

 

  



 

  



 

Abstract 
In order to meet increased demand for product traceability and improve overview over 
their supply chains more and more companies have implemented IT-systems to monitor 
their products while being transported or stored. One type of those systems is wireless real 
time monitoring. An Icelandic company named Controlant which was founded in 2004 by 
students at the University of Iceland is one of the IT vendors that offer those systems. 

The main objective of this project is to identify which regulations, quality standards and 
other quality requirements are most important for Controlant to comply with.  

To meet this objective requirement analysis was made using information from literature on 
related subjects, regulations, analysis of main competitors, survey sent to Icelandic 
pharmaceutical companies as well as companies within the Icelandic fishing industry and 
interviews with selected individuals. The data was then analyzed and the order in which 
those requirements should be met and which had already been met.  

The results are that the making of Computer System Validation (CSV) document is critical 
for Controlant. Related to the CSV document is the requirement to calibrate all sensors in 
the system according to relevant standards. It was also concluded that the implementation 
of ISO 9001 would greatly improve the competitive advantage of the company.  

 

 

 

 

 

 





 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 





 

Formáli  
Þessi ritgerð er 30 eininga meistararitgerð í iðnaðarverkfræði við Háskóla Íslands. 
Ritgerðin var skrifuð undir handleiðslu Gunnars Stefánssonar prófessors við IVT deild 
verkfræði og náttúruvísindasviðs Háskóla Íslands og Erlings Brynjúlfssonar 
rafmagnsverkfræðings og CTO hjá Controlant ehf. Verkefnið var unnið á tímabilinu  maí 
2012 fram til september 2013. Mikið vatn hefur runnið til sjávar á þeim tíma og margt 
áunnist hjá Controlant í gæðamálum en verkefnið er skrifað og unnið út frá stöðu mála eins 
og hún var 1.maí 2012 þegar að vinna við verkefnið hófst.  
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1 Inngangur 

1.1 Bakgrunnur 

Ör þróun hefur orðið síðustu ár í upplýsingatækni. Hefur þessi  þróun verið drifin áfram af 
eftirspurn frá fyrirtækjum sem sækjast eftir aukinni yfirsýn og rekjanleika yfir starfsemi 
sína og vörur ásamt aukinni hagkvæmni. Dæmi um slíka tækni eru staðbundin 
vöktunarkerfi og ferilvöktunarkerfi sem ætlað er að vakta ástand vöru svo sem hita, raka og 
staðsetningu og halda utan um  þær upplýsingar og gera aðgengilegar notendum. Þessi 
tækni er mikið notuð í flutningum og geymslu á lyfjum, heilsutengdum vörum og 
matvælum. 

Yfirvöld hafa á undanförnum árum sett strangari kröfur en áður um framleiðslu og 
flutninga á viðkvæmum vörum svo sem lyfjum og matvælum. Er það gert til að tryggja 
betur öryggi neytenda. Mikilvægt er að slíkar vörur skili sér til réttra neytenda í 
upphaflegum gæðum. Til að tryggja að gæði vörunnar haldist alla leið til neytenda hafa 
yfirvöld leitt í lög bæði GxP (e.Good Practice) regluverkið og HACCP (e.Hazard Analysis 
and Critical Control Points) áhættustýringakerfið. GxP regluverkið er notað fyrir 
viðkvæmar vörur líkt og lyf, matvæli og lækningavörur allt frá framleiðendum til smásala 
en gerð er sérstök krafa á matvælafyrirtæki að fylgja aðferðafræði HACCP. Einn þáttur í 
því að uppfylla þessar kröfur er að fylgjast með ástandi vörunnar í framleiðslu, flutningum 
og geymslu sem og að geta rakið feril vörunnar frá framleiðendum til neytenda. Vegna 
aukinnar kröfu frá yfirvöldum hafa fyrirtæki sem bera ábyrgð á vöru gert meiri kröfur á þá 
aðila sem koma að viðkomandi aðfangakeðju að þeir tryggi gæði vörunnar þegar þeir hafa 
umsjón með vörunni. Ábyrgðaraðilar eru í mörgum tilfellum framleiðendur lyfja og 
smásöluaðilar matvæla. 

Hluti af kröfum yfirvalda er að fyrirtæki geti sýnt fram á það með óyggjandi hætti að varan 
hafi haldið upphaflegum gæðum á leið sinni til neytenda. Til þess að sýna fram á það 
framvísa  fyrirtæki gögnum því til sönnunar frá þeim vöktunarkerfum sem þau nota til að 
fylgjast með ástandi vöru sinnar. Til þess að gögnin séu viðurkennd af eftirlitsaðilum þurfa 
fyrirtækin að geta sýnt fram á að upplýsingatæknikerfi sýni stöðugt rétt gildi, að gögn séu 
geymd á öruggum stað og að kerfið virki sem skyldi. Sú aðferð sem notuð er til þess að 
sýna fram á áreiðanleika upplýsingatæknikerfa er að afhenda eftirlitsaðilum 
fullgildingarskjal fyrir kerfið sem gengur undir nafninu CSV (e.Computer System 
Validation). Í stuttu máli inniheldur fullgildingarskjal yfirlit yfir þær prófanir sem gerðar 
hafa verið á vél- og hugbúnaði kerfisins til þess að sannreyna að kerfið gefi réttar 
upplýsingar auk upplýsinga um aðgangsstýringar og breytingastjórnun kerfisins.  

Það útheimtir mikla vinnu og sérþekkingu að halda utan um upplýsingatæknikerfi 
fyrirtækja og verða þau sífellt umfangsmeiri og tæknilega flóknari. Til þess að ná fram 
auknu hagræði í rekstri  hafa fyrirtæki í auknum mæli leitast við að úthýsa 
upplýsingatæknimálum sínum og losna um leið við vinnuna sem fylgir því að fá 
fullgildingu á tölvukerfi sín og að viðhalda henni. Það þýðir að fyrirtæki sem framleiða og 
selja vöktunarkerfi þurfa nú að vera sem best í stakk búin að aðstoða viðskiptavini sína við 
að viðhalda GxP/HACCP vottunum sínum um leið og þau annast sjálf tæknimálin.  
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Eitt þeirra fyrirtækja sem býður upp á slík vöktunarkerfi er Controlant ehf., ungt íslenskt 
upplýsingatæknifyrirtæki sem var stofnað árið 2004 af nemum við Háskóla Íslands. 
Fyrirtækið hannar lausnir í þráðlausri vöktun með viðkvæmum vörum í gegnum 
aðfangakeðjur þeirra auk annarskonar vöktunarkerfa t.d. fyrir flotastýringu og 
iðnaðarvöktun. Árið 2009 bar svo fyrirtækið sigur úr býtum í frumkvöðlakeppnni íslenskra 
háskólastúdenta, Gullegginu. Síðan þá hefur fyrirtækið aukið umsvif sín til muna og í dag 
eru 800 kerfi í notkun með 5000 nemum á Íslandi og nágrannalöndum. Það er yfirlýst 
markmið fyrirtækisins að halda í aukna útrás og hasla sér völl bæði í Evrópu og í 
Bandaríkjunum (Þorsteinn Ásgrímsson 2013). 

Árið 2010 var gerð rannsókn í Svíþjóð á markaði með þráðlaus RFID 
rauntímavöktunarkerfi líkt og Controlant býður upp á þar sem fimm krafta líkani Porters 
(e.Porter‘s Five Forces) var beitt við að greina markaðinn (Mynd 1). Niðurstöður þeirrar 
rannsóknar voru að samkeppni á markaðinum væri hörð en að markaðurinn væri aðlaðandi 
þar sem að inngöngu hindranir (e.entry barriers) væru lágar og líkur til þess að 
viðskiptavinir myndu skipta út núverandi lausnum fyrir RFID rauntímavöktunarkerfi væru 
tiltölulega miklar. Vöxtur markaðarins helst í hendur við tækniþróun á þessu sviði og því 
að verð þokist niður. Á markaðnum er samkeppni hörð þar sem hættan á nýjum 
samkeppisaðilum helst í hendur við lágar inngangs hindranir. Þá er hætta talin á mettun 
markaðarins þar sem að nú þegar eru mörg fyrirtæki farin að bjóða upp á lausnir af þessu 
tagi. Þrátt fyrir mikla samkeppni á markaðinum þykir staða viðskiptavina til að ná verði 
niður vera frekar veik vegna þess hve verðmætur varningurinn er þá hugi þeir mun frekar 
að virkni og áreiðanleika heldur en verði. Vegna mikils fjölda framleiðenda á 
rafeindabúnaði líkt og þeim sem notaður er í RFID rauntíma vöktun þá er staða birgja til að 
halda verði háu einnig frekar veik. (Zhang 2010) 

 

Mynd 1 - Greining á markaði fyrir RIFD rauntíma vök tun með Porter‘s Five Forces módelinu leiðir í 
ljós hátt samkeppnisstig. (Zhang 2010) 

Það er því ljóst að eftir miklu er að slægjast á markaði með rauntímavöktunarkerfi líkt og 
Controlant býður upp á en að sama skapi er samkeppnin hörð og því mikilvægt að greina 
hvaða þættir bæta samkeppnisstöðu þeirra á markaði.  
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Til þess að ná sterkri stöðu á þessum harða markaði er ekki einungis mikilvægt að bjóða 
góða vöru og þjónustu heldur þarf einnig að vinna markvisst í gæðamálum. Krafan um 
gæði og áreiðanleika er mikil bæði frá yfirvöldum og eftirlitsaðilum en ekki síst frá 
viðskiptavinum.   

Fleiri kröfur geta komið frá viðskiptavinunum en stuðningur við GxP/HACCP þegar 
kemur að því að þeir velji sér fyrirtæki til að sjá um upplýsingatæknimál sín svo sem hvort 
að fyrirtækið hafi innleitt einhvern ákveðinn gæðastjórnunarstaðal. Einnig getur verið að 
kröfur á söluaðila vöktunarkerfa séu mismunandi eftir starfssviði viðskiptavina þeirra.  

Til þess að Controlant nái að vaxa og dafna enn frekar og nái markmiðum sínum um aukin 
umsvif er nauðsynlegt að skoða það umhverfi sem fyrirtækið starfar í, hvaða kröfur eru 
gerðar, hvernig sé mögulegt að uppfylla þær kröfur geri Controlant það ekki nú þegar og  
hvað sé mögulegt að gera til að bæta samkeppnisstöðu fyrirtækisins.  

1.2 Markmið verkefnisins 

Upphaf verkefnisins má rekja til þess að sænskur lyfjaheildsali setti fram kröfu á 
Controlant að fyrirtækið framvísaði fullgildingarskjali fyrir lausn sína til að auðveld þeim 
vinnu við  CSV (e.Computer System Validation) sem forsendu fyrir viðskiptum. Í 
framhaldi af því var ákveðið að ráðast í þetta verkefni auk þess að hefja vinnu við 
fullgildingarskjal fyrir Controlant. Markmið verkefnisins er að kanna hvort það séu 
einhverjir staðlar sem nauðsynlegt er að innleiða og hvaða kröfur er nauðsynlegt fyrir 
Controlant að uppfylla jafnframt því að skoða hvaða staðlar og kröfur gætu veitt forskot á 
samkeppnisaðila Controlant og hvaða kröfur og staðlar hafa minna vægi.   

Leitast verður við að svara eftirfarandi spurningum: 

1. Hvaða kröfur eru gerðar í gæðamálum til söluaðila vöktunarkerfa til eftirlits með 
ástandi viðkvæmrar vöru líkt og lyfjum og ferskum fisk í geymslu og á  
flutningum? 

2. Hverjar af þessum kröfum uppfyllir Controlant nú þegar? 
3. Í hvaða röð á Controlant að vinna að því að uppfylla þær kröfur sem fyrirtækið 

uppfyllir ekki ef í ljós kemur að Controlant uppfylli ekki allar þær kröfur sem 
gerðar eru til sambærilegra fyrirtækja? 

Með verkefninu verður reynt að benda á þessa þætti bæði með rýni í fræðigreinar, staðla og 
opinber gögn frá Íslandi, Evrópu og Bandaríkjunum, rýnt er í gæðamál samkeppnisaðila 
Controlant og með könnun og viðtölum sem beint er til aðila í lyfjageiranum og þeirra sem 
meðhöndla og flytja ferskan fisk hérlendis.   

1.2.1 Takmarkanir  

Ekki verður ráðist í að greina fjárhagslegan ávinning af úrbótum í gæðamálum.  

Ekki verður farið djúpt í innleiðingarferli stjórnunarstaðla né heldur vinnu við gerð 
fullgildingarskjals. Farið verður yfir vinnu við gerð fullgildingarskjals en tæknilegri 
útfærslu á því verður haldið fyrir utan þessa skýrslu.  
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Aðal áherslan verður lögð á þarfagreiningu fyrir vöktunarkerfi Controlant fyrir lyf og 
matvæli þar sem ferskur fiskur verður aðallega skoðaður. Ekki verður gerð sérstök 
þarfagreining fyrir flotastýringarhluta eða iðnaðarvöktun Controlant.  

1.3 Uppbygging skýrslu 

Skýrslan er þannig upp byggð að í 2. kafla er farið í þá aðferðafræði sem beitt var við 
vinnslu verkefnisins. Í 3. kafla skýrslunnar er fræðileg umfjöllun um viðfangsefni 
rannsóknarinnar. Kafli 4 inniheldur svo gagnasöfnunina sjálfa þar sem greindir eru 
samkeppnisaðilar, kröfur frá innlendum aðilum sem notast gætu við vöktunarkerfi eru 
kannaðar með spurningalista, viðtöl tekin við nokkra af þeim aðilum sem fengu 
spurningalistann og gerð úttekt á stöðu gæðamála hjá Controlant. Kafli 5 inniheldur  
lýsingu og mat á því sem fram kom í köflum 3 og 4. Í kafla 6 eru birtar niðurstöður 
verkefnisins og svör við rannsóknarspurningunum sett fram. Kafli 7 inniheldur svo 
umræðu um tillögu að næstu skrefum í gæðamálum Controlant.  
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2 Aðferðafræði 

2.1 Aðferðafræði verkefnisins 

Þeirri aðferðafræði sem beitt er við úrvinnslu verkefnisins er ætlað að finna út hvaða kröfur 
fyrirtæki sem dreifa og/eða hýsa lyf eða ferskan fisk gera á söluaðila upplýsingatæknikerfa 
svo sem  staðbundinna vöktunarkerfa  og ferlivöktunarkerfa (e.IT vendors). Kröfunum er 
safnað saman og leitast við að flokka þær eftir mikilvægi.  

Rannsóknin byggist í megin atriðum upp á eigindlegum aðferðum (e.qualitative) svo sem  
lestri og rýni á fræðigreinum, stöðlum og reglugerðum sem tengjast flutningum og 
geymslu á lyfjum og ferskum matvælum, spurningalista sem sendur var á innlenda aðila 
innan lyfjageirans og þá sem meðhöndla ferskan fisk og viðtölum við hluta þeirra sem 
svöruðu könnuninni. Megindlegar aðferðir (e.quantitative) eru svo gagnaúrvinnsla og 
greining á niðurstöðum úr viðhorfskönnun og viðtölum, greining á gæðamálum 
samkeppnisaðila Controlant og úttekt á gæðamálum Controlant. Með þeim er leitast við að 
greina þær kröfur sem gerðar eru á söluaðila upplýsingatæknikerfa til eftirlits með lyfjum 
og ferskum fiski af viðskiptavinum þeirra.  

Við þarfagreininguna er beitt aðferð sem hönnuð er sérstaklega fyrir upplýsingakerfi og er 
komin frá International Federation for Information Processing. Uppbyggingu 
þarfagreiningarinnar má sjá á Mynd 2. (Bevan and Maguire 2002) 

 

Mynd 2 - Þarfagreining í upplýsingakerfum. 

2.2 Gagnaöflun  

Hluti gagna voru fengin úr lesnu efni svo sem fræðigreinum, gæðastöðlum, lagatexta og 
kröfulistum frá núverandi viðskiptavinum Controlant. Auk þess var gögnum safnað með 
greiningu á samkeppisaðilum Controlant, spurningalista sem sendur var á aðila íslenska 
lyfjageirans og innlend fyrirtæki sem meðhöndla ferskan fisk og svo viðtölum við valda 
aðila úr hópi þeirra sem svöruðu spurningalistanum.  

2.2.1 Samkeppnisaðilar  

Lista yfir samkeppnisaðila sem fenginn var frá Controlant var skipt niður eftir því hvort að 
aðilarnir bjóði upp á sambærilega þjónustu eða ekki þ.e. þráðlausa nema og vefviðmót og 
hvort lausn þeirra kallaði á fullgildingu tölvukerfis  eða ekki.  
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Heimasíður viðkomandi fyrirtækja voru skoðaðar þar sem leitað var eftir upplýsingum um 
gæðamál fyrirtækjanna og hvaða staðla þau höfðu innleitt og hvaða kröfur vörur þeirra og 
þjónusta uppfyllti.  

Þó svo að rýni í heimasíður fyrirtækja gefi ekki fullkomna mynd af gæðamálum 
viðkomandi fyrirtækis er hægt að leiða að því líkum að hafi fyrirtæki innleitt einhverja 
staðla eða ef vörur þeirra og þjónusta uppfylli einhverjar kröfur um gæðamál þá sé þess 
getið á heimasíðu fyrirtækisins í auglýsingaskyni. Öll þau fyrirtæki sem flokkast sem 
samkeppnisaðilar Controlant eru erlend þar sem að Controlant er eina fyrirtækið sem 
framleiðir staðbundin vöktunarkerfi og ferilvökunarkerfi á Íslandi í dag. Vegna fjarlægðar 
við fyrirtækin þótti rýni í heimasíður vera eini raunhæfi kosturinn við upplýsingaöflun um 
gæðamál þeirra.  

2.2.2 Íslensk fyrirtæki á lyfjamarkaði og í veiðum,vinnslu eða 
flutningum á ferskum fiski 

Til þess að fá skýrari mynd á kröfur á söluaðila vöktunarkerfa frá viðskiptavinum var settur 
saman listi af innlendum fyrirtækjum sem starfsemi sinnar vegna nýta sér eða gætu nýtt sér 
staðbundna vöktun og/eða ferilvöktun.  

Á þessi fyrirtæki var sendur spurningalisti sem innihélt spurningar um gæðamál 
viðkomandi fyrirtækis, hvort fyrirtækið nýtti sér vöktunarkerfi og þá hverskonar og að 
lokum var spurt um þær kröfur sem fyrirtækið gerir eða myndi gera til sölu/framleiðslu 
aðila vöktunarkerfa.  

Svörum við spurningalistanum er ekki einungis ætlað að fá fram kröfur á söluaðila 
vöktunarkerfa heldur einnig að greina ástæður þeirra út frá gæðamálum og starfssviðs 
viðskiptavina þeirra.  

Svaraðilum spurningalistans var skipt í tvennt eftir starfssviði. Annarsvegar lyfjageirinn og 
hinsvegar fyrirtæki sem meðhöndla eða flytja ferskan fisk. Ástæða þess er að þessir tveir 
hópar voru valdir er sú að lyfjageirinn starfar eftir GxP (e.Good Practice, sjá kafla 3.5) og 
er eftirlit mikið og kröfur um stöðuga rauntímavöktun mikil. Í matvælageiranum er stuðst 
við HACCP (e. Hazard Analysis and Critical Control Points, sjá kafla 3.6)  
áhættugreiningu til að koma auga á áhættuætti í framleiðsluferlinu og fróðlegt er að bera 
kröfur þeirra saman við kröfur lyfjageirans. Ástæða þess að flutningur og vinnsla á 
ferskum fiski varð fyrir valinu frekar en eitthvað annað svið innan matvælageirans er sú að 
gott aðgengi á Íslandi sem og að Íslendingar eru stórir á alþjóðamarkaði með ferskan fisk.  

Spurningalistinn var sendur á 20 fyrirtæki innan lyfjageirans og 13 fyrirtæki sem 
meðhöndla eða flytja ferskan fisk. Fjögur flutningafyrirtæki starfa á báðum sviðum og því 
er heildarfjöldi fyrirtækja sem listinn var sendur á 29 fyrirtæki.  

Til þess að fá dýpri skilning á kröfum frá fyrirtækjum á markaði í garð 
upplýsingatæknifyrirtækja sem bjóða vöktunarkerfi voru tekin viðtöl við nokkra aðila úr 
hópi svarenda. Hálfstöðluð (e.semi structured) viðtöl voru tekin við viðmælendur ýmist á 
skrifstofum þeirra eða í gegn um síma.  
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Íslenskur lyfjamarkaður 

Fyrirtækjum sem koma við sögu á lyfjamarkaðinum á Íslandi er hægt að skipta niður í 
eftirfarandi flokka skv. Mynd 3.  

• Íslenskir framleiðendur eru innlend fyrirtæki sem framleiða lyf, efni til lyfjagerðar, 
hjúkrunarvörur eða aðrar heilsutengdar vörur sem þarfnast sérstakrar meðferðar. 

• Erlendir framleiðendur eru erlend fyrirtæki sem framleiða lyf, efni til lyfjagerðar, 
hjúkrunarvörur eða aðrar heilsutengdar vörur sem þarfnast sérstakrar meðferðar og 
eru seld hérlendis. Tengsl erlendra og íslenskra framleiðenda er aðallega í gegnum 
efni til lyfjagerðar annaðhvort sem íslenskir framleiðendur kaupa að utan eða selja 
út.  

• Birgjar eru innlend fyrirtæki sem hafa umboð fyrir vörur erlendra framleiðenda og 
sjá um sölu og markaðssetningu þeirra hérlendis. Sérstaða íslenska 
lyfjamarkaðarins er að umboðsaðilar úthýsa allir geymslu og dreifingu til sérstakra 
dreifingaraðila og komast því ekki í beina snertingu við vöruna. Vegna þess að þeir 
komast ekki í beina snertingu við vöruna er flæði í gegn um þá túlkað með 
punktalínu á Mynd 3. Annað sérkenni íslenska markaðarins er að hér geta lyfsalar 
einungis keypt sömu vörumerki frumlyfja hjá einum heildsala (e.single channel 
distribution) (Samtök verslunar og þjónustu. 2006). 

• Dreifingaraðilar eru fyrirtæki sem annast hýsingu og dreifingu innanlands á lyfjum, 
hjúkrunarvörum og öðrum heilsutengdum vörum sem þarfnast sérstakrar 
meðferðar.  

• Flutningsaðilar eru fyrirtæki sem annast flutning á lyfjum, hjúkrunarvörum og 
öðrum heilsutengdum vörum sem þarfnast sérstakrar meðferðar milli 
markaðssvæða svo sem milli landa eða landshluta.  

• Heilbrigðisstofnanir svo sem spítalar eða elliheimili úthluta lyfjum og öðrum 
heilsutengdum vörum sem þarfnast sérstakrar meðferðar til sjúklinga.  

• Smásalar selja lyf og hjúkrunarvörur eða aðrar heilsutengdar vörur sem þarfnast 
sérstakrar meðferðar beint til neytenda.  

 

Mynd 3 - Sýnir flæði lyfja á íslenskum markaði frá framleiðenda til neytenda. 
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Íslensk fyirtæki í veiðum, vinnslu eða flutningi á ferskum fiski 

Fyrirtækjum sem meðhöndla eða flytja ferskan fisk allt frá veiðum til neytenda hérlendis 
og erlendis má skipta gróflega niður skv. Mynd 4. Flæði vörunnar getur þó í einhverjum 
tilvikum verið í annarri röð en sýnt er á áðurnefndri mynd.  

• Undir veiðar flokkast aðilar sem veiða fisk hvort sem er um að ræða í söltu eða 
fersku vatni.  

• Landvinnsla er það þegar að ferskur fiskur er meðhöndlaður og unnin á einhvern 
hátt sem umbreytir honum úr heilum ferskum fiski. Vinnsla á sjó er ekki í þessum 
flokki.  

• Fiskmarkaðir bæði innlendir og erlendir eru staðir þar sem að ferskur fiskur skiptir 
um hendur eftir að uppboð hefur farið fram. Fiskurinn er annaðhvort á staðnum 
fyrir og á meðan að á uppboði stendur eða berst kaupenda strax að uppboði loknu.  

• Miðlarar kaupa ferskan fisk á mörkuðum og markaðssetja, dreifa og selja. 
• Flutningsaðilar flytja ferskan fisk frá þeim sem veiða hann á markað og áfram milli 

markaðssvæða. Mikilvægt er að hafa flutningsaðila með í rannsókninni þar sem að 
hættan á skemmdum er mikil í flutningum enda ferskur fiskur viðkvæm vara. 

• Smásalar selja neytendum ferskan fisk.  

 

Mynd 4 - Sýnir flæði á ferskum fiski frá veiðum til neytenda. 

2.3 Greining 

Eftir gagnaöflun voru gögnin tekin og flokkuð niður eftir hópum og svör hvers hóps fyrir 
sig sett fram tölulega og borin saman. Greint var hvaða stjórnunarstaðlar og kröfur eru 
uppfylltar hjá samkeppnisaðilum og tíðni hvers og eins fundin. Með könnuninni sem send 
var á íslensku fyrirtækin var leitast við að greina hvaða kröfur þau gera á söluaðila 
upplýsingatæknikerfa og af hverju þessar kröfur eru gerðar. Niðurstöðurnar voru teknar 
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saman og flokkaðar eftir starfssviði fyrirtækjanna. Reynt var að greina mismun á milli 
flokkanna. Vegna þess hve óljósar kröfulýsingar fengust úr könnunni voru svo viðtöl tekin 
við nokkra aðila úr hópi svarenda þar sem kröfur þeirra voru greindar nánar.  

2.4 Lýsing og mat 

Þær niðurstöður sem fást úr svörum við spurningalistum og viðtölum eru skoðaðar og aðal 
atriði þeirra dregin fram. Helstu reglur og staðlar eru settar fram og lagt mat á þær kröfur 
sem þeir hafa í för með sér fyrir söluaðila vöktunarkerfa með hliðsjón af upplýsingum sem 
fást úr lestri greina, staðla og lagatextum. Til þess að fá fram áhrif þess að Controlant 
uppfylli viðkomandi staðla eða kröfur á markaðsstöðu fyrirtækisins eru niðurstöður úr 
greiningu á samkeppnisaðila notaðar.  

Með þessu fæst fram greining á mikilvægi þess að uppfylla eða innleiða viðkomandi reglur 
eða staðla og hverju það skilar út frá samkeppnislegu sjónarmiði.  

2.5 Þarfagreining sett fram 

Síðasti hlutinn í þarfagreiningarmódelinu ber heitið „þarfagreining sett fram“ en þar eru 
niðurstöður úr ferlinu túlkaðar.  

Í þessum kafla er leitast við að svara rannsóknarspurningunum þremur með niðurstöðum úr 
kaflanum „lýsing og mat“ auk niðurstöðu úr úttekt á gæðamálum Controlant.  
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3 Fræði 
Í þessum kafla verður farið yfir hugtök sem tengjast megin viðfangsefni verkefnisins þ.e. 
gæðakröfum á upplýsingatæknifyrirtæki sem selja þjónustu sína fyrirtækjum sem 
framleiða, dreifa og flytja lyf og ferskan fisk. Til þess að geta kannað það er nauðsynlegt 
að afla sér frekari þekkingar á þeim hlutum sem koma inn í heildarmyndina. 

3.1 Gæði 

 Gæði er orð sem er mikið notað í daglegu tali í nokkuð víðu samhengi. Áður en lengra er 
haldið er mikilvægt að skilgreina gæði betur til þess að forðast allan misskilning.  

Staðlaráð Íslands skilgreinir gæði sem „ Það að hvaða marki safn tiltekinna eðlislægra 
eiginleika uppfyllir kröfur“ þar sem krafa er skilgreind sem  „þörf eða vænting sem er 
yfirlýst, almennt undirskilin eða skyldubundin“. Gæðastjórnun er jafnframt skilgreind sem 
„samhæfð starfsemi til að stýra og stjórna fyrirtæki með tilliti til gæða“. 
Gæðastjórnunarkerfi er því skilgreint sem „stjórnunarkerfi til að stýra eða stjórna fyrirtæki 
með tilliti til gæða“ þar sem stjórnunarkerfi er skilgreint sem „kerfi til að setja fram stefnu 
og markmið og til að ná þessum markmiðum“. (Staðlaráð Íslands 2006) 

Joseph M. Juran sem er einn af frumkvöðlum á sviði gæðastjórnunar í heiminum 
skilgreindi þrjú mikilvægustu ferli gæðastjórnunar svokallaðan gæðaþríleik en það eru 
gæðaáætlun, gæðastýring og gæðaumbætur. (Institude 2013)  

 
Gæðaáætlun er að koma verkefni af stað, skilgreina viðskiptavini, skilgreina þarfir 
viðskiptavina, þróa vöru, þróa verkferla og að lokum þróa stýringu fyrir verkferlana. 
Gæðastýring er það að velja hverju skal stýrt, hvað skal mælt, hvaða kröfur eru um 
frammistöðu í mælingunum, bera þær kröfur saman við útkomu úr mælingum og bregðast 
við mismuninum.  
Gæðaumbætur felast í því að sýna fram á þörf á umbótum, skilgreina verkefni, skipuleggja 
vinnuhópa, greina orsakir, finna leið að umbótum,  sýna fram á að umbætur skili sér, takast 
á við andstöðu við breytingum og fylgja endurbótunum eftir. (Juran 1995) 

Juran skilgreindi einnig tvö form gæða þá eiginleika sem uppfylla kröfur og skila því inn 
tekjum fyrir fyrirtækið og svo kostnað sem kemur til af vöntun á gæðum (e.  cost of poor 
quality). (Juran 1995) 

3.2 Flutningur á viðkvæmum varningi 

Kælikeðja (e.cold-chain) er notað yfir aðfangakeðju fyrir varning sem þarfnast þess að lágu 
og fyrirfram skilgreindu hitastigi sé viðhaldið í gegn um aðfangakeðjuna (Farlex 2013). 

Nátengt hugtakinu kælikeðja eru aðfangakeðjur þar sem fylgst er með rakastigi og 
sólarljósi og því stjórnað líkt og hitastigi í kælikeðjum. Oft er talað um þessi hugtök í sömu 
andrá og kælikeðja notað sem samheiti fyrir þessi hugtök. (Bishara 2009) 

Hugtakið stjórnun kælikeðja (e. cold chain logistics/management) felur í sér kerfisbundna 
stjórnun á umhverfi viðkvæmrar vöru (e.perishable goods) sem þarfnast sérstakrar 
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meðhöndlunar alla aðfangakeðjuna frá framleiðslu í geymslu og flutninga eða dreifingu og 
að lokum í smásölu. Þessu skal reynt að stjórna á sem hagkvæmastan máta á sama tíma og 
gæði vörunnar eru tryggð alla leið til neytenda. Sá þáttur kælikeðjunnar þar sem mest hætta 
er á því að umhverfisaðstæður fari út fyrir sett mörk og að skaði verði á vöru eru 
flutningar. Er þetta bæði vegna þess að í flutningum geta aðstæður í umhverfinu breyst 
hratt og vegna þess að það er tæknilegra erfiðara að hafa fullkomna stjórn á umhverfi 
vörunnar. (Zhang 2010) 

Eftirlit með hitastigi sendinga þar sem hitavísar (e.indicators) voru notaðir og sýndu í raun 
bara hvort að sendingin hafi á einhverjum tímapunkti farið yfir eða undir sett mörk hefur 
lengi verið viðurkennd aðferð við eftirlit. Í viðskiptaumhverfi dagsins í dag er krafan um 
hagræði mikil og því eru stórir aðilar í lyfja og matvælageiranum farnir að leggja meira 
upp úr því að hafa betri yfirsýn yfir kælikeðjur sínar til þess að geta með auðveldari hætti 
unnið að úrbótum á þeim stöðum þar sem þörf er á. (Zhang 2010) 

Ástæður þess að aukin áhersla hefur verið lögð á stjórnun kælikeðja í lyfjageiranum 
undanfarin ár má meðal annars rekja til aukinnar framleiðslu líftæknilyfja (e.bio-
pharmaceuticals) á heimsvísu. Undir skilgreiningu á líftæknilyfjum flokkast meðal annars 
hverskyns bóluefni. Líftæknilyf eru dýrari í framleiðslu en flest önnur lyf en verð þeirra er 
hlutfallslega hærra en verð annarra lyfja m.v. framleiðslukostnað vegna skorts á framboði. 
Líftæknilyf eru líka mun næmari fyrir hitabreytingum en önnur lyf. Markaðsvirði 
líftæknilyfja í heiminum árið 2012 var 150 milljarðar USD og heildar markaðsvirði 
lyfjamarkaðarins var 860 milljarðar USD sama ár og er því spáð að hlutfall þeirra haldi 
áfram að aukast á komandi árum. Stór hluti þessara lyfja er fluttur á milli heimsálfa og því 
er sérstök ástæða til eftirlits á þessum löngu flutningum (Mynd 5 , ekki tókst höfundi að 
finna nýrri tölur um þessa flutninga). Önnur ástæða fyrir úrbótum í aðfangakeðjum 
lyfjageirans er sú að mikil aukning hefur verið á fölsuðum lyfjum í umferð og kallar það 
eftir auknum rekjanleika. Áætlað er að virði falsaðra lyfja í umferð sé um 10-15% af 
heimsmarkaðnum. (IMAP 2012; Rader 2012; Forbes 2012 ; IMAP 2013) 

 

Mynd 5 - Verðmæti lyfja sem flutt voru milli heimshluta árið 2008 í milljörðum USD.  (Cargo 2011) 
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Þó svo að hluti af frumkvæðinu til þess að bæta kælikeðjur komi beint frá eigendum 
lyfjanna sem í flestum tilfellum eru einnig  framleiðendur vegna hagræðni hafa kröfur frá 
yfirvöldum einnig aukist á eigendur að tryggja gæði lyfjanna í smásölu. Þróunin í 
löggjöfum hefur verið á þá leið að ábyrgðin á kælikeðjunni hefur færst nánast öll á 
eigendur lyfjanna og verða þeir að standa klárir á því að stunda viðskipti við vottaða 
dreifingar og flutningsaðila. Þetta felur í sér kröfu um aukna yfirsýn yfir kælikeðjuna í 
heild og aukna kröfu á að kælikeðjurnar virki sem skyldi og áhættugreining sé unnin á 
þeim. Þetta er allt gert til þess að tryggja öryggi neitenda sem best. (Bishara 2006) 

Krafa um úrbætur á kælikeðjum er ekki einungis komin frá lyfjageiranum því með 
alheimsvæðingu og opnun markaða hafa flutningar á matvælum milli svæða aukist til 
muna. Með þessum auknu flutningum á matvælum hafa yfirvöld líkt og í lyfjageiranum 
hert á reglum um flutning og meðferð á matvælum með það að markmiði að vernda 
neytendur. Kröfur um áhættugreiningu í framleiðslu og flutningum (t.d. HACCP) hafa 
verið settar í lög m.a. innan Evrópusambandsins og víðar. Sem hluti af þessum auknu 
kröfum (EN 92/1 CEE) um meðferð matvæla í flutningum er krafa um mælingar á hitastigi 
í kæligámum/bílum, framleiðsluhúsnæði og  á stöðum þar sem matvælum er umskipað.  
Einnig er krafa um mælingar á hitastigi í kæligeymslum smásala og að  hitastigið sé 
sýnilegt neytendum. (EC 2011) 

3.3 Vöktun kælikeðja 

3.3.1 Staðbundin vöktun 

Vöktun á aðstæðum í vöruhúsum eða staðbundin vöktun er tækni sem hefur verið lengi í 
notkun í meðferð á viðkvæmum varningi. Framsetning á staðbundnum vöktunarkerfum er í 
grunnin einfaldari en á ferilvöktunarkerfum. Nemum er komið fyrir á fyrirfram ákveðnum 
stöðum í vöruhúsinu skv. kortlagningu á geyslurýmum (sjá nánar í kafla 3.3.3). Þessir 
nemar geta svo sent upplýsingar sjálfkrafa í gagnagrunn hvort sem það gerist þráðlaust eða 
í gegnum kapla. Mismunandi er svo milli kerfa hvernig að hægt er að nálgast þessar 
upplýsingar.  

3.3.2 Ferilvöktun 

Þegar að fyrirtæki ætlar að koma sér upp ferilvöktunarkerfi til að hafa eftirlit með ástandi á 
vörum sínum eru nokkrar leiðir færar.  Nokkrar megin tegundir lausna til þess að ná í og 
safna upplýsingunum eru til og tegundir kerfana til að halda utan um þær fara svo að miklu 
leiti eftir því hvaða lausn er valin. Lausnirnar eru mis tæknilega þróaðar og verð þeirra 
helst í hendur við það. Helstu gerðum lausna  verða gerð skil hér að neðan án þess þó að 
kafa djúpt í tæknilega útfærslu þeirra. Mismunandi er svo milli kerfa hvernig haldið er utan 
um upplýsingarnar og hvernig þær má nálgast.   

Hita og tíma vísar (e.time temperature indicators, TTI) eru lítil spjöld eða merki sem sett 
eru í sendingar og þegar á leiðarenda er komið gefa þau til kynna hvort að hitastig hafi 
farið út fyrir sett mörk og hve langur tími hefur liðið síðan að sendingin fór af stað. Einnig 
er hægt að fá slíka vísa fyrir rakastig. Kostir þeirra eru að þau eru mjög ódýrir í framleiðslu 
m.v. aðra valkosti, yfirleitt einnota og því þarf ekki að hugsa fyrir því að koma þeim til 
baka upp kælikeðjuna og einfaldir í notkun. Ókostir þeirra tengjast því að rekjanleiki og 
yfirsýn eru takmörkuð, slíkir vísar bjóða ekki upp á neyðarboð ef hitastig er utan 
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viðmiðunarmarka og þeir þarfnast aflesturs starfsmanna. (Cole-Palmer 2013; Power ID 
2013) 

Vélrænir nemar (e.mechanical tags) eru nemar sem skrá upplýsingar á pappírsrenning eða 
skífu sem er hluti af einingunni. Þessir nemar eru búnir einnota rafhlöðum. Þegar að 
sending er komin á leiðarenda er mælirinn opnaður og lesið er af. Kosturinn við þessa gerð 
af nemum er að þeir eru tiltölulega ódýr kostur, þurfa engan tæknilegan stuðning og eru 
einnota. Á móti kemur að þeir bjóða ekki upp á mikla nákvæmni, neyðarboð sé hitatig utan 
viðmiðunarmarka og hvorki góðan rekjanleika né mikla yfirsýn. (Retarder 2013) 

Síritar (e.data loggers) eru nemar sem skrá upplýsingar jafnóðum rafrænt og hægt er að 
lesa upplýsingarnar af þeim með sérstökum aflestrarbúnaði eða með því að tengja þá við 
tölvu. Þessi gerð nema getur verið nokkuð fjölbreytt og geta mælt mismunandi breytur 
(hita, raka, CO2, sýrustig, hröðun, GPS ofl.), þeir eru nákvæmir, geta geymt mikið af 
upplýsingum og bjóða upp á góðan rekjanleika. Ókostur þeirra er að það útheimtir vinnu 
að ná af þeim upplýsingum með því að tengja við tölvu eða með RFID (e.radio frequency 
identification), það þarf að kveikja á þeim í upphafi sendingar. Flokkast þeir  ekki undir að 
vera einnota og bjóða ekki upp á rauntíma vöktun og senda því ekki frá sér neyðarboð. 
(Zhang 2010; Power ID 2013) 

Í raun má segja að lausnir til eftirlits með kælikeðjum skiptist í tvennt þ.e. hvort lausnin sé  
þráðlaus og þarfnist þar með ekki utanaðkomandi aðstoðar við að senda frá sér upplýsingar 
eða ekki. Algengasta leiðin til að senda upplýsingar þráðlaust frá nemum/síritum í 
vöktunarkerfum er með útvarpsbylgjum (e.RFID) sem fá orku úr rafhlöðum 
nemanna/síritanna til að senda frá sér merki (e.active RFID).  (Power ID 2013) 

Þrjár megin gerðir þráðlausra lausna eru í boði í dag.  

Sú tegund þráðlausra lausna sem er einföldust og  sem minnstar upplýsingar geyma eru 
þráðlausir hita/tíma/raka vísar (e. RFID indicators). Þessir vísar senda frá sér neyðarboð 
um leið og ástand vöru fer út fyrir sett mörk. Komist þeir ekki í samband við móttakara 
geyma þeir boðin og senda þau um leið og samband næst. Móttakararnir senda svo boðin 
áfram til þess sem það varðar. Þessir vísar eru búnir einnota rafhlöðum og eru sjálfir 
einnota. Kostir þeirra eru að sökum einfaldleika þeirra samanborið við RFID sírita (e.RFID 
data loggers) eru þeir töluvert ódýrari og hafi góðu neti af RFID móttökurum (e. RFID 
receivers) verið komið upp á flutningsleiðinni er hægt að bregðast skjótt við ef ástand vöru 
fer út fyrir sett mörk. Þeir eru einnota og aflestur af þeim fer fram vélrænt og sparar því 
vinnu. Ókostir RFID vísa eru að þeir geyma engar upplýsingar umfram neyðarboðin, 
kostnaður er við að koma upp neti móttakara á flutningsleiðum og séu þeir ekki í sambandi 
við lesara þegar eitthvað kemur upp er ekki hægt að rekja hvar ástand vörunnar fór út fyrir 
sett mörk. (Power ID 2013) 

Hátíðni síritar (e.high frequency RFID data loggers) gefa ekki frá sér útvarpsbylgjur í 
eiginlegum skilningi heldur þarf orku frá lesurum til að ná merkinu frá þeim og flokkast 
þeir undir aðgerðalaus RFID (e.passive RFID). Þessi tegund sírita skráir rafrænt niður 
upplýsingar um ástand vöru (hita, raka, GPS, CO2, hröðun ofl.) á flutningum og eru svo 
upplýsingar teknar út með handlesurum eins oft og óskað er. Upplýsingarnar eru svo 
sendar áfram úr þessum lesurum í gagnagrunn með einum eða öðrum hætti. Þessir síritar 
geta boðið upp á sömu eiginleika og aðrir síritar. Kosturinn við þá umfram sírita sem 
tengja þarf við aflestrarbúnað er sá að aflestur er auðveldari og hraðari. (Power ID 2013) 
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Tæknilega fullkomnasta lausnin sem í boði er í dag í vöktun á kælikeðjum eru virkir RFID 
síritar (e.active RFID data loggers) sem senda sjálfir frá sér merki. Þessir síritar taka 
rafrænt niður upplýsingar líkt og þeim sem lýst var hér að ofan en þeir senda 
upplýsingarnar frá sér jafnóðum séu þeir í færi við móttakara. Séu þeir ekki í færi við 
móttakara geyma þeir upplýsingarnar og senda þær svo frá sér um leið og þeir komast í 
færi við móttakara. Sé móttökurum komið fyrir í flutningatækjunum sem flytja vöruna geta 
þeir með hjálp GSM tækni sent upplýsingarnar frá sér í gagnagrunn sem notendur geta svo 
nálgast (Mynd 6). Þessi lausn býður upp á rauntímavöktun á ástandi vörunnar þar sem að 
hægt er að nálgast upplýsingar um ástand hennar og staðsetningu í flutningum og sé 
móttökurum komið fyrir í vöruhúsum eykst rekjanleikinn enn frekar. Þessi lausn býður upp 
á góða yfirsýn yfir kælikeðjuna og hægt er að bregðast skjótt við ef ástand vörunnar fer út 
fyrir sett mörk. Ókosturinn við þessa lausn er kostnaður við að koma upp móttökurum í 
flutningstækjum og vöruhúsum, síritarnir eru dýrari en sambærilegir síritar án RFID tækni 
og hátíðni RFID síritar. Einnig er sama vandamál með þessa sírita og aðrar dýrari gerðir 
nema að kostnaðarsamt getur verið að ná þeim til baka upp kælikeðjuna. (Zhang 2010; 
Controlant 2013) 

 

Mynd 6 - Yfirlitsmynd fyrir rauntíma eftirlistkerfi  frá Controlant með RFID nemum. (Controlant 
2012) 

3.3.3 Kortlagning á geymslurými 

Mikilvægur hluti þess að vakta kælikeðjur er að gera rannsóknir á hita og rakadreifingu  
innan kælirýma. Þessi rannsókn er í daglegu tali kölluð möppun á kælirými. Með því að 
kortleggja hita og rakadreifingu innan kælirýma er reynt að komast fyrir það að vörur séu 
geymdar á stöðum innan kælirýma þar sem aðstæður eru ófullnægjandi en töluverður 
munur getur verið að milli svæða innan sama rýmis hvað varðar hita og rakastig (Mynd 7). 
Því er mikilvægt að nemum til eftirlits með hitastigi sé komið fyrir á þeim stöðum sem 
frávikin eru mest.  (WHO 2011) 
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Mynd 7 - Hita drefing í flutningabíl með frysti. Bí ll a) hefur ekki loftræstingu en bíll b) er með 
loftræstingu. Hitastig í bílnum getur sveiflast frá -28°C til -16°C. (Moureh 2004) 

Kortlagning kælirýma hvort sem það er í vöruhúsum, flutningabílum, gámum eða öðrum 
rýmum og skjöl þess til sönnunar er skilyrði fyrir því að tölvukerfi viðkomandi fyrirtæki 
uppfylli virkni kröfur (e.Operational Qualification, OQ) sem sýnir fram á að mælitækin 
virki uppsett í raunverulegu umhverfi og eru hluti af GxP stöðlunum, en nánar verður vikið 
að þeim síðar. (McDowall 2004) 

Kortlagningarferlið er oft tekið í níu hlutum og eru þeir eftirfarandi: 

1. Gera verkáætlun. 
2. Tiltaka hættusvæði með því að framkvæma áhættumat og greina áhættuþætti. 
3. Tiltaka hvaða mælingar verða gerðar og hvernig þeim skal háttað meðal annars 

með tilliti til tíðni mælinga.  
4. Ákvarða dreifingu mælitækja. 
5. Velja mælitæki við hæfi. 
6. Koma mælitækjum fyrir skv. fjórða lið. 
7. Framkvæma prófanir og safna gögnum. 
8. Bregðast við niðurstöðum prófananna. 
9. Setja saman skjöl um prófanirnar og ákveða næstu kortlagningu. 

(Vaisala 2012)  

3.3.4 Rekjanleiki 

Auk kröfu að varan haldi gæðum sínum gegnum kælikeðjuna alla leið til neytenda er 
mikilvægt að tryggja að varan sem berst neytanda sé í raun sú vara sem beðið var um og 
saga hennar sé skýr. Yfirvöld gera kröfu um það að hægt sé að rekja uppruna og innihald 
vöru hvort heldur sem það eru lyf eða matvæli en skemmst er að minnast hrossakjöts 
skandalsins í Evrópu sem opinberaði brotalamir í rekjanleika á matvælum í álfunni sem og 
skorts á gangsæi innan matvælageirans. (Cacheux 2013) 
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Í matvælageiranum er krafa um rekjanleika eitt skref upp (e.trace back) og niður (e.trace 
forward) aðfangakeðjuna auk þess að upplýsingar skulu vera til um flutningsaðila 
vörunnar. Með þessu á að vera hægt að rekja uppruna vöru frá smásala til frum 
framleiðanda. (Levinson 2009) 

Innan lyfjageirans er krafan um rekjanleika vöru og upplýsingar um feril hennar jafnvel 
enn mikilvægari en í matvælum. Eðli og notkun lyfja gera það að verkum að nauðsynlegt 
er að fólk fái rétt lyf og lyf sem ekki hafa tapað virkni sinni. Í matvælum er í flestum 
tilvikum hægt að sjá eða finna á lykt ef matvælin liggja undir skemmdum áður en þau 
verða hættuleg mönnum en mjög erfitt getur verið að greina á lyfjum hvort að þau séu í 
upprunalegum gæðum eða ekki. Ef lyf renna út á tíma eða hafa verið á einhverjum 
tímapunkti geymd við ófullnægjandi aðstæður getur það gerst að þau missi virkni sína og 
verða þá að hálfgerðum lyfleysum sem getur stofnað heilsu sjúklinga í hættu. (Sigurður 
Traustason 2013)  

Markmið aðila lyfjamarkaðarins og yfirvalda er að koma á kerfi þar sem að auðvelt er að 
nálgast upplýsingar um feril vörunnar og uppruna hennar. Lönd vilja ganga mis langt í 
þessu en Ítalir hafa m.a. vegna innstreymis falsaðra lyfja viljað koma á kerfi sem kennt er 
við BOLLINI þar sem að öll lyf sem í sölu eru í landinu eru skráð í miðlægt kerfi sem 
fylgist svo með ferli þeirra. Sú lausn hefur legið undir ámæli fyrir að vera of tæknilega 
flókin í framkvæmd og að hún útheimti of mikla vinnu. Almennt fara yfirvöld eftir kerfi 
sem byggt er upp skv. reglum GxP og með öryggi neitenda að leiðarljósi hafa yfirsýn með 
ferli vöru þar sem upplýsingar um innihald, framleiðslustað og framleiðslutíma auk ferli 
vörunnar í gegnum aðfangakeðjur þar sem m.a. upplýsingar um geymsluskilyrði koma 
fram. Þessu er jafnframt ætlað að koma í veg fyrir fölsuð lyf í umferð og auðvelda 
starfsfólki í heilbrigðisgeira að hafa yfirsýn með líftíma vöru. (Bellman 2004) 

Ljóst er að með þessum auknu kröfum um rekjanleika er nauðsynlegt að innleiða nýja 
tækni sem getur betur haldið utan um þessar upplýsingar en strikamerki (e.barcode) sem 
notuð hafa verið til að auðkenna vörur geta ekki innihaldið þessar upplýsingar og því er 
nauðsynlegt að nota tækni sem getur geymt meira af upplýsingum og hægt er að bæta við 
upplýsingum á leið vörunnar  í gegnum aðfangakeðjuna. (Bellman 2004) 

Önnur hlið á rekjanleika sem miklu máli skiptir í vöktun á kælikeðjum er rafræn skjölun og 
undirskriftir (e.electronic records and signatures) sem er ætlað að halda utan um þær 
upplýsingar sem aflað er í framleiðslu og flutningum á rafrænan hátt, upplýsingar um 
hverjir hafi aðgang að þeim og hverjir geta gert og gera breytingar á kerfinu. Nánar verður 
fjallað um þann þátt síðar í kafla 3.8 CSV. (EMEA 2011; FDA 2012) 

3.4 ISO 

Alþjóðlegu staðlasamtökin (e.International Organization for Standardization, ISO) eru 
stærsti þróunaraðili af alþjóðlegum stöðlum í heiminum. ISO miðar að því að bjóða ávalt 
upp á staðla sem standast kröfur þess tíma um vörur, þjónustu og (e. good practice) og 
bæta þannig skilvirkni og hagkvæmni fyrirtækjana sem starfa skv. þeim. (ISO 2013) 

ISO var sett á laggirnar árið 1947 af byggingaverkfræðingum í London til að samræma 
byggingastaðla milli landa. Síðan þá hafa samtökin sent frá sér um 19.500 staðla sem ná til 
flestra sviða innan iðnaðar og viðskipta. Samtökin hafa náð mikilli útbreiðslu alþjóðlega og 
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eru meðlimir í þeim 3368 frá nánast öllu þjóðlöndum í heiminum sem eru fulltrúar ISO á 
sínu svæði. Fulltrúi Íslands í ISO er Staðlaráð Íslands. (ISO 2013) 

Við gerð alþjóðlegra staðla vinna sérstakar tækninefndir ISO. Frumvörpum að þessum 
alþjóðastöðlum er svo dreift til meðlima til umsagnar og þarfnast staðall þess að 75% 
greiði með honum atkvæði. Sérhver meðlimur á rétt á því að hafa fulltrúa í þeim 
tækninefndum sem viðkomandi hefur áhuga á. Einnig hefur ISO samráð við aðrar 
alþjóðlegar stofnanir svo sem ríkisstofnanir. ISO hefur náið samstarf við 
Alþjóðatækniráðið (e.International Elecrotechnical Commission, IEC) um þá þætti sem 
snúa að stöðlum á sviði raftækja. (Staðlaráð Íslands 2003) 

Gæðakerfisstöðlum ætti ekki að rugla saman við vörustaðla. Algengt er að fyrirtæki sem 
eru að kynna sér gæðastjórnunarstaðla líkt og ISO 9001 ruglist á gæðum vöru og þjónustu 
og hugmyndinni að gæðastjórnun. Vörustaðlar, gæðastjórnunarkerfisstaðlar og nálgun til 
gæðaumbóta eru allt leiðir til að auka ánægju viðskiptavina og samkeppnishæfni fyrirtækis 
en útiloka ekki hvor aðra. (Staðlaráð Íslands 2003) 
 

Þar sem að staðlar ISO eru fjölmargir verður einungis tæpt á þeim sem tengjast 
viðfangsefni verkefnisins. Þær staðlaraðir sem skoðaðar verða eru ISO 9000, ISO 22000 og 
ISO 27000.  

3.4.1 ISO 9000 

ISO 9000 staðlaröðin tekur á margvíslegum þáttum gæðastjórnunar. Staðlaröðin var 
hönnuð til að auðvelda fyrirtækjum innleiðingu gæðastjórnunarkerfis og  býður upp á 
leiðbeiningar  fyrir fyrirtæki sem vilja tryggja stöðugleika (þó ekki fjárhagslegan) í rekstri 
og framleiðslu og á sama tíma reka virkt gæðakerfi.  ISO 9000 röðin er sú þekktasta og 
útbreiddasta frá samtökunum. Fjölmargir staðlar eru í röðinni og bera fjórir eftirfarandi 
hæst: 

• ISO 9001:2008 -  setur fram kröfur gæðastjórnunarkerfisins. 
• ISO 9000:2005 - tekur á helstu hugtökunum og orðalagi í staðlaröðinni. 
• ISO 9004:2009 - einblínir á það hvernig sé hægt að bæta gæðastjórnunarkerfið. 
• ISO 19011:2011- setur fram leiðbeiningar fyrir innri og utanaðkomandi úttektir. 

(ISO 2013) 
 
Sjálft gæðastjórnunarkerfið ISO 9001 inniheldur eftirfarandi undirkafla: 

1. Umfang 
• Tiltekur hvar staðallinn á við og yfir hvaða svið hann nær.  

2. Tilvísun í staðal 
• Tekur fram í hvaða staðal er vitnað og hvar má finna útskýringar á 

hugtökum, í þessu tilviki ISO 9000:2000. 
3. Hugtök og skilgreiningar 

• Settar fram skilgreiningar á hugtökum sem notuð eru í staðlinum. 
4. Gæðastjórnunarkerfi 

• Settar eru fram almennar kröfur á fyrirtækið sem hyggst innleiða ISO 9001 
m.a. ákvörðun þeirra ferla sem nauðsynlegir eru gæðastjórnunarkerfinu og 
ákveða viðmið fyrir þá ferla til að starfa innan. Einnig eru settar fram kröfur 
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um skjalfestingu á gæðastefnu, gæðahandbók, verklagsreglum, ferlastýringu 
og öðrum skjölum sem staðallinn krefst.  

5. Ábyrgð stjórnenda 
• Í þessum kafla þurfa æðstu stjórnendur fyrirtækisins að leggja fram sannanir 

fyrir ásetning sínum til að innleiða gæðastjórnunarkerfið og stöðugar 
umbætur, setja fram gæðastefnu, tryggja að gæðamarkmið séu sett, annast 
rýni stjórnenda og tryggja að nauðsynlegar auðlindir fyrir innleiðingu séu til 
staðar.  

6. Stjórnun auðlinda 
• Fyrirtækið skal ákvarða og leggja til þær auðlindir sem þörf er á til að 

innleiða og viðhalda gæðastjórnunarkerfinu sem og uppfylla kröfur 
viðskiptavina. Þessar auðlindir geta verið rétt þjálfað starfsfólk, tæki, 
húsnæði og stoðþjónusta.  

7. Framköllun vöru 
• Fyrirtækið skal skipuleggja og þróa ferli sem eru nauðsynleg í framköllun 

vöru sinnar eða þjónustu. Til þess þarf að setja fram gæðamarkmið og 
kröfur fyrir vöruna, koma upp ferlum og skjölum sem eiga við vöruna, 
vöktunar og prófunarstarfsemi til að meta hvort varan standist 
gæðamarkmið og kröfur og skjöl sem sýna að framköllunarferlið uppfylli 
settar kröfur. Einnig er tekið á hönnunar og þróunarferlum, samskiptum við 
viðskiptavini sem og innkaupastjórnun og birgjamat.  

8. Mælingar, greiningar og umbætur 
• Fyrirtækið skal skipuleggja og innleiða þau vöktunar, mælinga, greininga 

og umbótaferli sem þörf er á. Það er gert til að geta sýnt fram á stöðugleika 
vörunnar, stöðugleika gæðastjórnunarkerfisins og til þess að geta bætt virkni 
gæðastjórnunarkerfisins. Taka skal fram hve oft og hvernig innri úttektir 
fara fram, hvernig brugðist er við frávikum, ánægja viðskiptavina er mæld 
og forvarnir eru settar fram.  
(Staðlaráð Íslands 2003) 

 
Áhrif innleiðingar 

Margar rannsóknir hafa verið gerðar á áhrifum innleiðingar ISO 9000 gæðaraðarinnar á 
þau fyrirtæki sem það gera. Ástæður innleiðingar eru að stærstum hluta tvær, annarsvegar 
til að uppfylla beina kröfu frá viðskiptavinum og hinsvegar til þess að auka hagræði. Það 
eru hinsvegar uppi mismunandi skoðanir á því hvort að það borgi sig að leggja fé í 
innleiðingu og hvort að ISO 9000 bæti í gæðakerfi fyrirtækja í öllum tilfellum.  

Samkvæmt ISO er innleiðingu ISO 9000 raðarinnar ætlað að  

• Straumlínulaga innri ferla fyrirtækja. 
• Minnka úrgang og innri kostnað. 
• Bæta þróunar og umbótastarf. 
• Nýsköpun í viðskiptaferlum. 
• Minnka áhættu. 
• Auðvelda alþjóðleg viðskipti. 
• Auðvelda þróun á nýjum vörum og inngöngu á nýja markaði. 

 (ISO 2012) 
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Margar rannsóknir hafa sýnt fram á fjárhagslegan ávinning og bætt öryggi við  innleiðingu 
ISO 9000 hjá fyrirtækjum víðsvegar um heiminn.  

Í rannsókn the British Assessment Bureau frá 2011 kom í ljós að 44% skjólstæðinga þeirra 
höfðu fengið nýja viðskiptavini eftir innleiðingu. (BAS 2011) 

Rannsókn var framkvæmd í Bandaríkjunum árið 2005 þar sem að borin voru saman 
hliðstæð fyrirtæki þar sem annar hópurinn innleiddi ISO 9000 en hinn ekki. Niðurstöður 
þessarar rannsóknar voru á þá leið að hópnum sem innleiddi ISO 9000 reiddi mun betur af 
þremur árum eftir innleiðingu en hinum hópnum. Ávinningurinn var mis mikill eftir 
starfssviði fyrirtækjanna og stærð en ISO 9000 fyrirtækin stóðu nær undantekningarlaust 
betur að vígi. (Charles J. Corbett 2005) 

Rannsóknir hafa einnig verið unnar á bandarískum flutningafyrirtækjum þar sem tíðni 
slysa var rannsökuð fyrir og eftir innleiðingu og niðurstöðurnar bornar saman við slysatíðni 
hjá sambærilegum fyrirtækjum sem innleiddu ekki ISO 9000. Niðurstöður rannsóknarinnar 
voru þær að slysatíðni var lægri eftir innleiðingu og lægri en hjá sambærilegum óvottuðum 
fyrirtækjum. (Elitan Naveh 2007) 

Undir lok síðustu aldar voru gerðar tvær rannsóknir í Bandaríkjunum á áhrifum ISO 9000 
innleiðingar á þarlend fyrirtæki. Niðurstöður úr þeim rannsóknum voru að 41% af 
fyrirtækjum í New York ríki juku markaðshlutdeild sína í Evrópu. Úr hinni rannsókninni 
var niðurstaðan meðal annars sú að 70% fyrirtækjanna styrktu markaðsstöðu auk annarra 
ytri og innri bætinga. Þrátt fyrir að þetta séu tiltölulega gamlar rannsóknir gefa þær ágætis 
sýn á það sem getur áunnist með innleiðingu. (Quality Systems Update 1995; Quality 
Systems Update 1996) 

Þrátt fyrir að margar rannsóknir gefi til kynna fjárhagslegan ávinning af innleiðingu ISO 
9000 eru ekki allir fræðimenn sannfærðir um að það sé hægt að setja beint samasemmerki 
á milli ISO 9000 og bættrar afkomu.  

Árið 2002 kom t.d. út grein í International Journal of Quality & Reliability Management 
þar sem að höfundar greindu frá rannsóknum sínum á fyrirtækjum sem innleiða ISO 9000 
og hvernig þeim reiðir af eftir innleiðingu. Þar benda greinarhöfundar á að þrátt fyrir að 
fyrirtæki sem innleiði ISO 9000 sýni í flestum tilfellum betri afkomu sé ekki um beint 
orsakasamhengi að ræða. Benda þeir í því samhengi á að fyrirtæki sem eru í uppsveiflu 
hafa aukna tilhneigingu til að innleiða staðalinn á meðan að fyrirtæki  sem eru ekki í 
meðbyr geta síður séð af fjármunum til innleiðingar og því ólíklegri til að fara út í 
innleiðingu. Án þess að draga úr ágæti staðalsins sem slíks vara þeir við því að fyrirtæki 
eigi ekki og geti ekki gert ráð fyrir auknum hagnaði eftir innleiðingu (Inaki Heras 2002). 

Aðrir fræðimenn hafa tekið í sama streng og Heras, Dick og Casadesús og lýst yfir þeirri 
skoðun sinni að „blind“ trú markaðarins á ISO vottanir sé að einhverju leiti ekki á rökum 
reist. Scott Dalgleish sem er forstjóri Spectra Logic gagnavers í Bandaríkjunum og 
fyrrverandi ráðgjafi á sviði ISO staðla ritar reglulega greinar í fagtímarit um gæðamál. 
Hann segir að vissulega séu staðlar á borð við ISO góðir til þess að koma skikk á gæðamál 
þar sem að þau séu í ólestri en heldur jafnframt fram að það sé ekki besta leiðin til að fara í 
gæðamálum. Að hans mati verður allt skrifræðið sem fylgir ISO stöðlunum til þess að 
grafa undan þeim grunnþáttum sem þurfa að vera til staðar í góðu gæðakerfi m.a. 
raunverulegum skilningi á gæðum. Segir hann jafnframt að allt það skrifræði sem krafist er 
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í ISO taki tíma frá rannsóknum á því sem í raun og veru bætir gæði vara. Það að fyrirtæki 
standist annaðhvort ISO staðla eða ekki gefi takmarkaðar upplýsingar um stöðu gæðamála 
og dragi úr metnaði til að bæta gæðakerfin en frekar eftir að vottun fæst (Dalgleish 2003; 
Dalgleish 2005). 

John Seddon tók í sama streng og Dalgleish í grein sinni í the Observer árið 2000 þar sem 
að hann talaði um að ISO staðlarnir gætu snúist gegn sínu upprunalega markmiði að bæta 
gæðamál innan fyrirtækja. Seddon segir að áhættan felist í því að þegar að fyrirtæki ákveða 
að innleiða ISO staðla af fjárhagslegum ástæðum og til að þóknast þáverandi og 
hugsanlegum viðskiptavinum en ekki af gæðasjónarmiðum hætti yfirmönnum til að 
einblína á það að uppfylla staðlana en ekki á þá þætti sem liggja að baki gæðakerfinu. 
(Seddon 2000) 

Það er því ljóst að margt getur áunnist við það að innleiða ISO 9000 staðla hjá fyrirtækjum 
en á sama tíma verður stjórnendum að vera ljóst hvað því fylgir og halda áfram yfirsýn yfir 
gæðakerfi fyrirtækisins en ekki einungis kröfur ISO.  

3.4.2 ISO 22000 

Vegna endurtekinna tilfella þar sem eftirlitsaðilum mistókst að tryggja öryggi neytenda 
svosem í tengslum við gin- og klaufaveiki faraldurinn í Bretlandi árið 2001 og ýmissa 
tilfella þar sem óvönduð efni voru notuð sem íblöndunar- og litarefni í matvælum misstu 
margir tiltrú á því að HACCP og ISO 9001 gætu í sameiningu tryggt öryggi neytenda. 
(Arvanitoyannis 2009)  

Til þess að svara eftirspurn eftir nýjum matvælaöryggisstaðli gaf ISO út ISO 22000 
staðalinn árið 2005. Var þessum nýja matvælaöryggisstaðli ætlað að leiðbeina fyrirtækjum 
hvernig þau gætu sýnt fram á getu sína við að stjórna áhættuþáttum í matvælaframleiðslu 
og tryggt þannig öryggi matvæla. (ISO 2013) 

ISO 22000 er í raun samsett úr nokkrum stöðlum og reglum sem fyrir voru (Mynd 8). 
Staðallinn skiptist í þrjá megin hluta en það eru kröfur GMP, HACCP áhættugreining og 
svo stjórnunarstaðall. Stjórnunarhlutinn er byggður upp af miklu leiti upp af ISO 9001 og 
getur ISO 22000 staðallinn verið notaður sjálfstætt en hann er hannaður til að vinna með 
ISO 9001. Hann inniheldur einnig nokkur atriði úr ISO 14000 eins og fyrirbyggjandi 
aðgerðir  og viðbragðsáætlun (e.emergency preparedness and response plan). ISO 22000 
tekur einnig úr ISO 14000 að hann er í raun ekki árangursmiðaður að því leiti að hann 
skilgreinir ekki hvenær viðunandi árangri er náð. (Arvanitoyannis 2009) 
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Mynd 8 - Sýnir uppbyggingu ISO 22000 úr ISO 9001, ISO 14000 og HACCP. (Arvanitoyannis 2009) 

3.4.3 ISO/IEC 27000 

ISO hefur náið samstarf við Alþjóðatækniráðið (e.International Elecrotechnical 
Commission, IEC) um þá þætti sem snúa að stöðlum á sviði raftækja.  

Þau hafa í sameiningu komið fram með staðlaröð númer 27000 sem einnig er kölluð 
Information Security Management System (ISMS) tekur á þáttum sem tengjast 
upplýsingaöryggi og hættum í upplýsingatækni. Staðlaröðin var samin til þess að koma 
með líkan til að koma upp, innleiða, starfrækja, vakta, rýna, viðhalda og endurbæta 
stjórnkerfi upplýsingaöryggis. Innan raðarinnar er ISO/IEC 17799 staðallinn undir nýju 
nafni ISO/IEC 27002 en það eru reglur og stjórntæki til að nota í upplýsingatækni. 
Staðlaröðin er samstillt við ISO 9000 og ætlað að auðvelda fyrirtækjum að bæta öðrum 
staðlinum við gæðastjórnunarkerfi sitt eftir að hinn hefur verið innleiddur. (ÍST 2006) 

Svipað og í ISO 9000 röðinni er staðall númer 1 eða 27001 (sbr. ISO 9001) sjálft 
gæðastjórnunarkerfið. Í grófum dráttum inniheldur ISO 27001 eftirfarandi hluta skv. Plan-
Do-Check-Act módelinu (Mynd 9): 

• Skipulagning (e.plan),  uppsetning á öryggisstjórnkerfinu. 
o Koma upp öryggisstjórnkerfisstefnu, markmiðum, ferlum og 

verklagsreglum sem skipta máli við stjórnun áhættu og umbætur á 
upplýsingaöryggi til þess að skila árangri sem samræmist stefnu og 
markmiðum fyrirtækisins. 

• Gera (e.do), innleiða og starfrækja öryggisstjórnkerfið. 
o Innleiða og starfrækja öryggisstefnuna, stýringarnar, ferlin og 

verklagsreglurnar. 
• Gáta (e.check), vatka og rýna öryggisstjórnkerfið. 

o Meta og, þar sem við á, mæla frammistöðu ferla við öryggisstefnu, markmið 
og hagnýta reynslu og skýra stjórnendum frá niðurstöðum til að rýna. 

• Aðhafast (e.act),  viðhalda og bæta öryggisstjórnkerfið. 
o Gera úrbætur og setja upp forvarnir, byggðar á niðurstöðum innri 

öryggisstjórnkerfisúttektar og stjórnendarýni eða öðrum upplýsingum sem 
máli skipta, til þess að bæta stöðugt öryggisstjórnkerfið.  
(ÍST 2006) 
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Mynd 9 - Sýnir hvernig Plan-Do-Check-Act módelinu er beitt á öryggisstjórnkerfi. (ÍST 2006) 

3.5 GxP 

Lyfja og líftæknigeirinn hafa skapað sinn eigin gæðastaðal undir heitinu Pharmaceutical 
Good Practice eða GxP. Undir GxP eru kröfulýsingar fyrir öll stig vörunnar (að þróun 
undanskilinni) frá frumprófunum þar til varan kemst í hendur neytenda. Skammstöfunin 
GxP stendur fyrir Good x Practice þar sem stafnum x er skipt út fyrir lýsingu á hverjum 
flokki fyrir sig. Undirflokkar GxP eru Good Manufacturing Practice (GMP) sem tekur fyrir 
framleiðslustig lyfja, Good Clinical Practice (GCP) sem tekur fyrir prófanir lyfjanna á 
mönnum, Good Laboratory Practice (GLP) sem tekur fyrir prófanir og skoðanir á efnum og 
efnasamböndum sem notuð eru í framleiðslu lyfja , Good Storage Practice (GSP) sem tekur 
fyrir geymslu lyfja, Good Distribution Practice (GDP) sem tekur fyrir dreifingu lyfja, Good 
Review Practice (GRP) sem tekur fyrir skráningu og meðferð á gagnrýni sem lyf kunna að 
fá og Good Pharmacy Practice (GPP) sem tekur á starfsemi lyfjasmála. (FDA 2013) 

GxP regluverkið er hannað með það fyrir augum að tryggja að vörur (lyf, matvæli, 
lækningavörur og snyrtivörur) séu öruggar, nái til réttra neytenda og að það sé farið með 
þær samkvæmt gæðakröfum á öllum stigum. Í kjarna kerfisins er innbyggður rekjanleiki 
þannig að hægt sé að rekja allan feril vörunnar og þar með sjá hvaða aðili ber ábyrgð á 
hvaða þætti í ferlinum. Þessu er náð fram með ströngum kröfum um skráningar og skjölun 
í GxP kerfinu. (Nanjwade 2011) 

Í leiðbeiningum Evrópusambandsins fyrir GDP segir "Gæðakerfi dreifingaraðila og 
heildsala með lyf á að tryggja það að fylgst sé með geymsluaðstæðum lyfjanna á öllum 
tímum þar á meðal í flutningum. Þær vörur sem krefjast sérstakra umhverfisaðstæðna eiga 
að vera fluttar samkvæmt þeim með þar til gerðum aðferðum". (EU 1994) 

Hluti af GMP reglunum tekur á aukaefnum sem komast í snertingu við vöruna svo sem 
umbúðum eða öðrum hlutum t.d. búnaði sem ætlað er fylgjast með ástandi hennar. 
Samkvæmt GMP mega efni sem komast í snertingu við vöruna ekki gefa frá sér nein efni 
sem stofna öryggi neytendans í hættu, breyta samsetningu, bragði eða áferð vörunnar. Geta 
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þessi efni t.d. verið plast efni, málmar eða hverskonar litarefni eða húðun. (WHO 2002; EU 
2004; EU 2006) 

Samanborið við ISO stjórnunarstaðlana þá eiga GxP og HACCP að tryggja að gæði vöru 
haldist alla leið til neytenda á meðan að ISO er ætlað að tryggja stöðugleika í rekstri. ISO 
sýnir einungis fram á að fyrirtækið geri það sem það á að gera en gefur ekki til kynna hvert 
stig (e.level) gæðanna er í raun og veru. (Segelstad 1995) 

Víðast hvar í hinum vestræna heimi er skilyrði fyrir starfsleyfi fyrirtækja sem framleiða, 
dreifa og selja lyf að uppfylla þá hluta staðalsins sem að þeim koma og hafa yfirvöld á 
hverju markaðssvæði fyrir sig umsjón með því að staðallinn sé uppfylltur. Ísland er engin 
undantekning undan þessu og er það bundið í lög að framleiðendur lyfja uppfylli GMP. 
(Lyfjastofnun 2004) 

3.5.1 GDP 

Samkvæmt könnun sem Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) í 
Bretlandi gerði má rekja 43% þeirra tilfella þar sem að vara kemur gölluð til neytenda til 
þess að stjórnun og eftirlit með hitastigi við geymslu og í flutningum var ábótavant. Einnig 
hefur Alþjóða heilbrigðismálastofnunin (WHO) gefið út að 25% bóluefna skili sér ekki til 
neytenda í viðunandi ástandi og megi það að mestu rekja til þess hve þau eru viðkvæm 
fyrir umhverfisáhrifum. Þegar þessar stærðir eru teknar inn í reikninginn er skiljanlegt hve 
mikla áherslu lyfjaframleiðendur og yfirvöld leggja á að þau fyrirtæki sem koma að 
dreifingu lyfja og bóluefna innleiði GDP og GSP staðlana hjá sér. (Lomb 2012) 

Aðrar ástæður þess að markaðurinn gerir æ háværi kröfur um að fyrirtæki sem sinna 
hýsingu og dreifingu lyfja uppfylli kröfur GxP eru þær að bæði er krafan um öryggi 
neytenda/sjúklinga sífellt að aukast og svo er það aukin hlutdeild líftæknilyfja á 
lyfjamarkaðnum. Söluverðmæti líftæknilyfja hefur aukist hraðar ár frá ári en söluverðmæti 
hefðbundinna lyfja. (Bishara 2006) 

Eins og með aðra hluta GxP er fyrirtækjum sem koma að framleiðslu, flutningum, geymslu 
og sölu lyfja skylt að uppfylla viðeigandi kröfur og segir í vinnuskjali WHO „Til að 
tryggja upprunaleg gæði verður að framkvæmd allra þátta í dreifingu lyfja í samræmi við 
GMP, GSP og GDP“.  (WHO 2004) 

Takmarkið með því að hafa sérstakan kafla GxP um dreifingu lyfja er skv. EU „Það 
gæðakerfi sem dreifingaraðilar og heildsalar lyfja starfa eftir verður að tryggja að stöðugt 
sé fylgst sé með umhverfisaðstæðum lyfja við geymslu og í flutningum og að þau lyf sem 
þurfa sérstaka meðhöndlun í flutningum og geymslu fái viðeigandi meðferð“. (EU 1994) 

Árið 2012 voru gerðar viðbætur við GDP staðalinn frá 1994 vegna þess að fyrri útgáfa var 
orðin úrelt að mörgu leiti vegna tækni framfara á sviði flutninga og eftirlitskerfa auk aukins 
magns falsaðra lyfja í umferð. Helstu viðbætur á staðlinum eru m.a.: 

• Samkvæmt nýja staðlinum þurfa dreifingaraðilar og miðlarar nú að innleiða 
gæðakerfi sem uppfyllir kröfur ICH Q10 (sjá kafla 3.7) og þar á meðal hafa 
áhættugreiningu sem samsvarar til þeirrar sem er í ICH Q9. Þá skulu stjórnendur 
reglulega endurskoða kerfið með afkastavísa (e.key performance indicators) til 
hliðsjónar svipað og ISO 9001 staðallinn fer fram á. 
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• Vöruhús þurfa nú að hafa aðgangskerfi og kortlagning (e.mapping) hita og 
rakastigs þarf að fara fram. 

• Dreifingar og söluaðilar eiga að beita öllum tiltækum ráðum til að fyrirbyggja það 
að fölsuð lyf komist í umferð m.a. með því að tilkynna allt grunsamlegt athæfi í 
sölu og dreifingu og innleiða vinnureglur (e.standard opperating procedures ,SOP) 
við skil á lyfjum. 

• Auknar kröfur eru gerðar til starfsfólks í ábyrgðarstöðum RP (Responsible Person), 
eftir breytingar eiga þeir að sjá um kvartanir, mat á birgjum og val á 
þjálfunarferlum fyrir starfsfólk.  
(EC 2011) 

Í þessari nýjustu útgáfu af staðlinum er kafli um birgja mat (e.qualification of suppliers) 
þar sem tekið er fram að taki aðili í aðfangakeðjunni við vörum frá öðrum aðila sé honum 
skylt að tryggja að sá aðili uppfylli allar þær kröfur sem felast í GDP. (EC 2011) 

Í staðlinum er einnig sérstakur undirkafli sem fjallar um úthýsingu verkefna (e.contract 
operations) m.a. dreifingu eða hýsingu á vörum. Tekið er sérstaklega fram að aðilar sem 
dreifa eða hýsa lyf verði að uppfylla kröfur GDP og undir það fellur m.a. að tölvukerfi 
beggja aðila verður að vera viðurkennt. Ber verkkaupanum að ganga úr skugga um að 
verktakinn uppfylli þessar kröfur. (EC 2011) 

3.6 HACCP 

Greining áhættuþátta og mikilvægra eftirlitsstaðla (GÁMES) sem á ensku heitir Hazard 
Analysis and Critical Control Points (HACCP) er vísindalegt áhættustýringarkerfi sem er 
notað við innra eftirlit hjá matvælafyrirtækjum og vinnur markvisst að því að finna þá þætti 
í framleiðslu sem geta skaðað vöruna og finnur jafnframt leiðir til að koma í veg fyrir að 
slíkt gerist og tryggja þar með öryggi matvæla. HACCP miðar að því að fyrirbyggja 
skerðingu á gæðum vörunnar á áhættupunktum (CCP) í  framleiðsluferlinu sjálfu frekar en 
að einblína á prófanir á tilbúnum vörum. (EC 2005) 

Þróun kerfisins má rekja aftur til ársins 1960 og samstarfs Philsbury Company og 
bandarísku Geimferðastofnunarinnar (NASA) um framleiðslu á mat til fyrstu 
geimferðanna. Síðan þá hefur kerfið haldið áfram að þróast og í dag er það viðurkennt af 
helstu eftirlitsstofnunum heims. (Hulebak 2002) 

HACCP kerfið er upp byggt af sjö megin reglum: (EC 2005) 

1. Áhættugreiningu. 
2. Ákvörðun mikilvægra áhættupunkta. 
3. Ákvörðun á vikmörkum. 
4. Ákvörðun um vöktunarkerfi. 
5. Ákvörðun um viðbrögð við frávikum. 
6. Gangsetningu skráningarkerfis. 
7. Virkniprófunum. 

 

Mögulegt á að vera að innleiða HACCP kerfi hvar sem er í aðfangakeðjunni allt frá 
frumframleiðendum til smásala og sagt er að það eigi við allstaðar frá býli til bumbu 
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(e.Farm to Fork) þó svo að í sumum tilvikum geti frumframleiðendur svo sem 
dýraræktendur fengið undanþágu frá því. Til þess að koma til móts við hinn fjölbreytta hóp 
fyrirtækja sem HACCP nær til á öllum stigum aðfangakeðjunnar bæði stórum og smáum 
eru kröfur HACCP sveigjanlegar upp að vissu marki. (EC 2005) 

Í samræmi við GMP þá er getið á um að efni sem komast í snertingu við matvæli þurfa að 
standast kröfur um að gefa ekki frá sér nein efni sem geta stofnað öryggi neytenda í hættu 
né breytt samsetningu, lykt, bragði eða áferð vörunnar. (EU 2004; EU 2006) 

Fyrirtækjum í framleiðslu og dreifingu matvæla ber lögbundin skylda til þess að starfa 
samkvæmt HACCP kerfinu hvort sem er á Íslandi, Bandaríkjunum (kjöt, sjávarafurðir og 
safar) eða innan Evrópusambandsins. (Lyfjastofnun 1994; EU 2004; FDA 2012) 

Einn af kostum þess að innleiða HACCP kerfi fyrir utan að tryggja gæði vörunnar er að 
kerfið er grunnur að ISO staðli 22000 um matvælaöryggi og auðveldar innleiðingu hans til 
muna. (BSI 2013) 

3.7 ICH Q10 

Alþjóðlegu samtökin International Conference on Harmonization of Technical 
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) eru samtök 
yfirvalda í Bandaríkjunum (FDA), Evrópusambandsins (EU), Lyfjastofnun Evrópu (EMA), 
ráðuneyti heilbrigðis-, atvinnu- og velferðarmála í Japan og lyfjafyrirtækja frá þessum 
löndum. ICH Q10 er nýlegur staðall fyrir lyfjaframleiðendur til að ná fram árangursríkri 
gæðastjórnun innan fyrirtækjanna. Síðan 1990 hafa samtökin staðið fyrir aukinni 
samhæfingu í gæðamálum í lyfjaframleiðslu á alheimsvísu til að tryggja örugga, 
hagkvæma og árangursríka þróun og framleiðslu lyfja um heim allan. (ICH 2013) 

Árið 2005 lögðu samtökin grunn að heildstæðu gæðastjórnunarkerfi fyrir lyfjaiðnaðinn 
Q10 Pharmaceutical Quality System (ICH Q10) sem hefur það að takmarki að ná að 
samræma betur en áður hefur verið gert nýsköpun og samfellda þróun innan fyrirtækja sem 
og að styrkja tengsl milli þróunar og framleiðslu. (EMA 2011)  

ICH Q10 er gæðastjórnunarkerfi fyrir lyfjafyrirtæki sem er byggt upp af hugmyndafræði 
ISO staðlanna, inniheldur GMP regluverkið og tekur inn hugmyndafræði úr tveimur 
leiðarvísum frá ICH þeim ICH Q8 Pharmaceutical Development og ICH Q9 Quality Risk 
Management. Það var stefna höfunda kerfisins frá því að þeir byrjuðu að leggja grunn að 
ICH Q10 að gera kerfi sem mætir bæði kröfum á nútíma lyfjamarkaði og koma þeim um 
leið saman við megin reglur ISO gæðastaðlanna. Lyfjaiðnaðurinn hefur lengi túlkað reglur 
GMP þannig að þegar að eitthvað ferli hefur verið vottað sé ekki þörf á því að breyta því 
og hamlað þannig nýsköpun en annað markmið höfunda kerfisins var að einblína ekki bara 
á framleiðslustig vörunnar líkt og GMP heldur á allan líftíma (e.life cycle) vörunnar og 
tengja þannig þróunarstig og framleiðslustig betur en gert hafði verið og hvetja með því 
nýsköpun og framfarir. (Migliaccio 2008) 

Mikið af því sem snýr að framleiðslu í ICH Q10 er nú þegar skilgreint í GMP og er ekki 
ætlunin að gera neinar auka kröfur umfram það og er sá hluti ICH Q10 sem ekki fellur að 
GMP fyrirtækjum valkvæmt að innleiða líkt og er nú þegar með ISO staðla. ICH Q10 á að 
hjálpa til við að gera lyfjamarkaðinn betur í stakk búinn til að skilja og nýta sér góða 
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ferilstjórnun, áhættustýringu, breytingastjórnun, áframhaldandi þróun og betur skipulagt 
regluverk. (EMA 2011) 

Stjórnendur lyfjafyrirtækja hafa verið að innleiða Design by Quality (DbQ) gæðakerfi í 
meiri mæli en áður. Það er hins vegar hægt að ganga út frá því sem vísu að yfirvöld í 
Bandaríkjunum, Evrópu og Japan komi til með að álíta ICH Q10 „best practice“ verandi 
höfundar þess svo að fyrirtæki sem eru inni á þarlendum mörkuðum fari að færa aftur frá 
DbQ og yfir í ICH Q10 og geri í framhaldi af því kröfu um að verktakar þeirra starfi einnig 
samkvæmt ICH Q10. (Drakulich 2008) 

3.8 CSV  

Að sýna fram á með óyggjandi hætti að tölvukerfi sýni stöðugt rétt gildi, að gögnin séu 
geymd á öruggum stað og kerfið sé að gera það sem það á að vera að gera er í raun meira 
mál en margan gæti grunað. 

Það ferli sem er viðurkennt af yfirvöldum og eftirlitsaðilum í USA  og EU á þeim sviðum 
þar sem sérstakt eftirlit er haft með framleiðslu og dreifingu líkt og framleiðslu og 
dreifingu á lyfjum og matvælum er kallað Computer System Validation (CSV) og verða 
aðilar sem ætla að uppfylla kröfur GxP eða HACCP að geta sýnt fram á að þeirra 
tölvukerfi hafi farið í gegn um CSV. Þessir aðilar verða að safna saman skriflegum 
gögnum sem sýna fram á þetta og hafa þau aðgengileg eftirlitsaðilum.  

Yfirvöld í USA og EU hafa gefið út sitthvort skjalið sem fjallar um notkun á tölvubúnaði, 
rafrænum gögnum og rafrænum undirskriftum í þeim geirum sem falla undir sérstakt 
eftirlit. Skjölin eru annarsvegar CFR Title 21 Part 11 frá FDA og það sem í daglegu tali 
gengu undir nafninu Annex 11 frá EMEA. Þessi skjöl eru að mestu leiti sambærileg þó svo 
að Annex 11 þyki að einhverju ná yfir breiðara svið en uppfyllir þó ekki CFR Title 21 Part 
11 að öllu leiti. Annex 11 uppfyllir þó flest allt af því sem mikilvægast er almennum 
notendum. (EMEA 2011; FDA 2012; Lopez 2012; Brynjúlfsson 2013) 

Skilgreiningin á tölvukerfi nær í þessu tilviki ekki einungis yfir hugbúnað og vélbúnað 
heldur einnig annan búnað sem gæti verið tengdur kerfinu sem og þá starfsmenn sem starfa 
við kerfið. (STS 2013) 

Munurinn á hinni almennu skilgreiningu á fullgildingu (e.validation) innan 
upplýsingatæknigeirans sem felur í sér prófanir á því hvort hugbúnaður uppfylli þær 
virknikröfur sem til hans eru gerðar og CSV er sá að CSV inniheldur í raun líka það sem 
kallað er sannprófun (e.verification) en það felur í sér skoðanir, prófanir í raunverulegu 
umhverfi eftir uppsetningu o.fl. til að tryggja að kerfið (hugbúnaður og vélbúnaður) sé að 
gera það sem það er hannað til að gera og virki í raun og veru. (STS 2013) 

Vinnan í kring um CSV hjá fyrirtækjum sem nota kerfin og þurfa að uppfylla kröfur 
GxP/HACCP er unnin bæði af framleiðendum kerfisins og svo fyrirtækinu sjálfu. 
Upplýsingatæknifyrirtækið getur ekki sjálft fengið eiginlegt CSV en það getur uppfyllt þær 
kröfur sem  GxP/HACCP gerir til slíkra kerfa (e.GxP/HACCP compliant eða e. CFR Title 
21 Part 11 / Annex 11 compliant) og þýðir það að fyrirtækið hafi tilbúin skjöl sem sýna þá 
ferla innan fyrirtækisins sem snúa að kerfinu. Nánar verður vikið að þessum skjölum síðar. 
(STS 2013) 
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Skjöl sem lýsa öllum þáttum CSV og sýna þar af leiðandi fram á að kerfið sé í raun að gera 
það sem það á að vera að gera og var hannað til að gera eiga síðan að vera aðgengileg 
úttektaraðilum. Sé CSV ábótavant hjá fyrirtækjum getur það leitt til missis á starfsleyfi, 
sekta og svo framvegis. Í reglugerð FDA Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C) getur m.a. 
á um það að FDA hafi heimild til að fara beint til upplýsingatæknifyrirtækja sem selja 
þjónustu til þess geira sem FDA nær yfir og gert úttektir en ekki bara hjá viðskiptavinum 
þeirra líkt og áður. Einnig er getið á um að upplýsingatæknifyrirtæki geti verið gerð 
skaðabótaskyld verði tjón á vörum sem rekja megi til vanrækslu af þeirra hálfu. (Gigoo 
2007) 

3.8.1 CSV ferlið 

Ferlið sem fara þarf í gegn um við CSV má lýsa myndrænt með V lífsferils líkaninu(e.V 
lifecycle diagram, sjá Mynd 10) en það lýsir ferlinu allt frá því að notandi kerfisins setur 
fram sínar kröfur um virkni sem eru kallaðar User Requirements Specifications (URS) þar 
til hann framkvæmir á því virkniprófanir eftir uppsetningu.  

 

 

Mynd 10 - V lífsferilsmódelið lýsir myndrænt ferlinu að baki CSV. (STS 2013) 

V lífsferilsmódelið leggur mikla áherslu á pófanir á öllum stigum ferlisins í stað þess að 
prófa allt kerfið í lokin líkt og  mörg eldri módel sem lýsa svipuðum ferli gera. Módelið 
hentar mjög vel í þeim tilvikum þar sem að einhverrar forritunar er þörf en getur litið 
óþarflega flókið út ef um er að ræða kerfi þar sem hugbúnaðurinn er þegar til staðar (e.off 
the shelf system). Nokkra mikilvæga þætti vantar þó inn í módelið líkt og birgja mat og 
hvernig staðið er að því þegar hætt er að nota kerfið (e.retirement phase).  
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Dæmigert CSV er sett saman af eftirfarandi skjölum (Tafla 1).  

Tafla 1 - Þau skjöl sem þurfa að vera til staðar til þess að uppfylla CSV. (McDowall 2004) 

Heiti skjals Hlutverk og innihald 

Kröfur neytandans (URS) Skýrir nákvæmlega hvað notandinn vill að 
kerfið geri og tiltekur þær skorður sem eru 
til staðar. 

Vottunaráætlun (e.validation plan) Skilgreinir markmið vottunarferlisins og 
allt það sem gera þarf til að uppfylla þessi 
markmið. Áætlunin þarf líka að tilgreina 
hvernig fyrirtækið hyggst viðhalda vottun á 
kerfinu með vitnun í ákveðna kafla í 
gæðahandbók fyrirtækisins t.d. hverjir geta 
haft áhrif á kerfið (e.configuration 
management) , breytingastjórnun (e.change 
control) og hvernig er staðið að því að 
hætta að nota kerfið (e. retirement phase) 

Verkefnisáætlun (e.project plan) Yfirlit yfir þá verkþætti sem þarf að vinna 
og á hvaða tíma.  

Ástæða fyrir vali á kerfi Ástæður þess að tiltekið kerfi var valið m.a. 
niðurstöður birgjamats.  

Virknilýsing (e.functional specifications) Lýsir í smáatriðum virkni kerfisins.  

Lýsing á hönnunarferli (e.design 
specifications) 

Lýsing í smáatriðum á því hvernig kerfið 
var hannað og hvernig það framkvæmir í 
raun það sem tiltekið er í virknilýsingunni.  

Notendaprófanir (e.supplier test plans and 
results) 

Yfirlit yfir þær prófanir sem notandinn 
gerði á kerfinu eftir uppsetningu og 
niðurstöður úr þeim prófunum.  

Skýrslur um verkþætti (e.task reports) Skýrslur um hönnun, kröfulýsingar og 
prófanir. 

Rekjanleikja fylki (e.traceability matrix)  Greining á því hvernig að tekist hefur að 
tengja URS, virknilýsingu, lýsingu á 
hönnunarferli og verkþáttaskýrslur við IQ, 
OQ og PQ (sjá fyrir neðan) sbr. mynd 5 um 
V módelið.  

Áhættumat Greining er unnin á kerfinu á stöðum sem 
ákveðnir eru með aðferðum GAMP 5 (sjá 
nánar í 3.8.2). Greining er unnin á því 
hvaða áhrif það hefur á kerfið ef bilun 
verður á viðkomandi stað (e.failure mode) 
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og einnig hvernig kerfið bregst við stórum 
áföllum (e. worst case scenario). Mat er 
einnig lagt á líkurnar á því að viðkomandi 
tilvik komi upp og út frá þeim líkum og 
áhrifum þess er áhættuþáttum raðað upp 
eftir mikilvægi.  

Hæfni kerfis og íhluta (e.network and 
infastructure qualification) 

Skjal sem sýnir að kerfið og íhlutir þess 
hug- og vélbúnaður séu rétt samsett og virki 
sem skyldi.  

Uppsetningarprófanir -IQ (e.instalation 
qualifications)  

Prófanir sem gerðar eru til að kanna hvort 
að kerfið hafi verið sett rétt upp hjá notanda 
og niðurstöður úr þeim prófunum. Halda 
skal sérstaklega utan um öll frávik sem 
gætu komið upp.  

Virkniprófanir -OQ (e.operational 
qualifications) 

Prófanir sem gerðar eru til að kanna hvort 
að kerfið virki rétt hjá notanda og 
niðurstöður úr þeim prófunum. Halda skal 
sérstaklega utan um öll frávik sem gætu 
komið upp. 

SOP, starfsferlar (standard operating 
procedures) fyrirtækisins og þjálfun 
starfsfólks.  

Skjöl um vinnuferla þeirra sem nota og 
stjórna kerfinu, skjölun og afritun (e. back 
up and restore). Einnig skulu vera til skjöl 
sem sýna þjálfunarferla fyrir starfsfólk og 
skjöl sem sýna að starfsfólk hafi hlotið 
viðeignadi þjálfun.  

Frammistöðuprófanir - PQ (e.performance 
qualification) 

Prófanir sem gerðar eru til að kanna hvort 
að kerfið virki rétt hjá notanda með rétt 
þjálfað starfsfólk jafnvel ef stór áföll verða 
(e.worst case scenario) og niðurstöður úr 
þeim prófunum. Halda skal sérstaklega utan 
um öll frávik sem gætu komið upp. 

Vottunarskýrsla (e.validation report) Vottunarskýrslan inniheldur yfirlit yfir allt 
það sem gert var til að fylgja 
vottunaráætluninni, sönnun þess að brugðist 
hafi verið við öllum frávikum og að kerfið 
sé vottað. Einnig skal skjalið innihalda 
áætlun um það hvernig fyrirtækið hyggst 
viðhalda vottuninni.  
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3.8.2 GAMP 5 

Sú aðferðafræði sem mest er beitt við áhættugreiningu í CSV í dag er sú sem er kynnt í 5. 
útgáfu af  Good Automated Manufacturing Practice (GAMP) sem Alþjóðasamtök 
lyfjaverkfræðinga (ISPE) gáfu út 2008. Gæðastjórnunarkefið ICH Q10 byggir einnig á 
áhættugreiningu GAMP 5. Aðferðafræðin miðar að því að skoða aðgerðir/ferli innan 
kerfisins frekar en kerfið sjálft og lágmarka vinnu í kring um hana með því að 
áhættuþættirnir eru flokkaðir niður eftir mikilvægi þeirra svo hægt sé að beina athyglinni 
að því sem mestu skiptir. (Martin Kevin C. 2008) 

GAMP 5 skiptir hugbúnaði niður í fjóra flokka eftir því hve mikla greiningu þarf að 
framkvæma á viðkomandi kerfi. Flokkarnir fjórir eru eftirfarandi frá minnstu 
greiningarþörf til hinnar mestu : stýrikerfi, staðlaður hugbúnaður (e.off the shelf), 
stillanlegur hugbúnaður og sérhannaður hugbúnaður. (Martin Kevin C. 2008) 

Áhættugreiningin er unnin í eftirfarandi fimm skrefum: 

1. Frumskoðun á aðgerðum/áhættuþáttum út frá áhrifum á notanda. 
2. Út frá upplýsingum úr fyrsta skrefinu eru þeir þættir sem hafa áhrif á öryggi 

neytenda, gæði vöru eða upplýsingaöryggi teknir saman.  
3. Þeir áhættuþættir sem fundnir voru í fyrstu tveimur skrefunum eru skoðaðir nánar 

út frá skaðsemi þeirra og líkum á því að þeir hendi. Fyrirbyggjandi aðgerðir fyrir þá 
þætti sem mest áhrif hafa skal skrá niður. Allir þættirnir eru settir inn í töflurnar á 
Mynd 11 og með því sést hvaða þáttum mestan gaum skal gefa og hvaða þætti þarf 
ekki að skoða nánar.  

4. Eftir þriðja skrefið er hægt að raða áhættuþáttum niður í mismunandi forgang. Þá 
þætti sem teljast vera í minnstum forgangi þarf ekki að skoða frekar og teljast 
prófanir í hönnunarferli nægja. Áhættuþætti í miðlungs forgangi eru skoðaðir út frá 
því hvað gerist komi þeir upp (e.failure mode) og viðbrögð við því skráð. Fyrir þá 
þætti sem eru í mestum forgangi er mælt með að prófanir séu gerðar til þess að sjá 
hvernig kerfið bregst við í raunverulegu umhverfi t.d. við straumrof. Afleiðingar 
þess skal skoða svo hægt sé að ákveða hvort til sérstakra rástaðfana skuli gripið til 
að fyrirbyggja að slíkt geti hent. Allar þær ráðstafanir sem gripið er til með það að 
markmiði að fyrirbyggja einhvern áhættuþátt skulu vera rekjanlegar til þess þáttar 
og virkni þeirra vottuð.  

5. Í loka skrefinu skal athugað hvort að þær aðgerðir sem gripið var til í fjórða skrefi 
hafi það í för með sér að viðkomandi áhættuþáttur geti verið færður niður um flokk 
og þurfi því minna eftirlit eftir breytingarnar á kerfinu. Einnig skal athugað hvort að 
þær aðgerðir sem gripið var til í fjórða skrefi séu í raun gildis aukandi (e.value 
added) eða hvort að það sé hægt að finna ódýrari leiðir að sama marki. Reglulega 
endurskoðun á öllu ferlinu skal svo framkvæma til að komast að því hvort að 
einhverjar nýjar hættur staði að og hvort að einhverjar hættur séu ekki lengur til 
staðar og viðbrögð við þeim því úrelt.  
(Martin Kevin C. 2008) 
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Mynd 11 - Þessar töflur eru notaðar við að finna út forgangsröðun áhættuþátta í GAMP 5 
áhættugreiningu. (Martin Kevin C. 2008) 

3.9 Aðrir staðlar um matvælaöryggi 

Tveir aðrir staðlar sem fjalla um matvælaöryggi og eru töluvert útbreiddir eru International 
Featured Standards (IFS)  annarsvegar og British Retail Consortium (BRC) hinsvegar.  

3.9.1 International Featured Standars 

IFS (e.International Feature Standards) er alþjólegur staðall um matvæla öryggi sem 
flokkast í tvo flokka annarsvegar smásalar (e.retailers) og hinsvegar þjónustu aðilar 
(e.industry / service providers) sem inniheldur undirkafla um flutninga (e.logistics). IFS er 
byggður upp á GMP regluverkinu. Er IFS staðallinn einn útbreiddasti 
matvælaöryggisstaðallinn í heiminum í dag en um 800 smásalar uppfylla hann og þar á 
meðal eru Wal-Mart og níu af tíu stærstu smásölukeðjum Evrópu. (IFS 2013) 

Úr úttektum er hægt að fá fjórar einkunnir A,B,C og D þar sem A er að IFS sé uppfyllt að 
fullu og D er að staðallinn sé ekki uppfylltur. (IFS 2012) 

Í staðlinum er að finna 10 hluti sem flokkast undir K.O. (e.knock  out) og verði 
úttektaraðilar þess ávísir að einhverjir af þessum 10 hlutum séu ekki uppfylltir þá þýðir það 
að staðillinn sé ekki uppfyllur og fær þá fyrirtækið D.  Einn þessara hluta (K.O. nr. 2) er 
eftirlitskerfi á öllum áhættupunktum (e.monitoring systems of each CCP). (IFS 2013) 

Í staðlinum er einnig að finna kröfu um skjölun og geymslu á gögnum sem er tekið úr 
GMP kröfunum (21 CFR part 110). (IFS 2013) 

Undir K.O. kröfu 2 er að finna lista sem byggist á HACCP um eftirlit með áhættupunktum: 

• Hvernig eru áhættupunktar vaktaðir? 
• Eru aðstæður á áhættupuntunum innan settra marka? 
• Hvernig er eftirlit á áhættupuntkunum skráð? 
• Hver skráir það? 
• Eru dagsetning, tími, ábyrgur starfsmaður og niðurstöður mælinga skráðar? 
• Hve lengi eru upplýsingarnar geymdar? 
• Hvar eru upplýsingarnar geymdar?  

(IFS 2013) 
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Tekið er fram í staðlinum að eftirlit og mælingar á áhættupuntkum skulu vera geymdar 
skv. 21 CFR Part 11. Einnig er getið á um að þeir starfsmenn sem hafi umsjón með þessum 
mælingum skulu hafa hlotið viðeigandi þjálfun sbr. 21 CFR Part 11. (IFS 2013) 

3.9.2 British Retail Consortium  

Árið 1998 samdi the British Retail Consortium fyrsta BRC staðalinn sem leiðbeiningar 
fyrir smásala til þess að meta framleiðendur fyrir þeirra eigin vörumerki. Staðallinn breiddi 
fljótlega úr sér og er í dag notaður af fleiri aðilum í matvælageiranum utan Bretlands og 
gengur nú undir nafninu BRC Global Standards. Í dag eru um 14.000 fyrirtæki sem hafa 
innleitt BRC. Fjórar útgáfur eru til af BRC stöðlunum (BRC 2013): 

• Matvælaöryggi (e.Global Standard for Food Safety) 
• Neytendavarning (e.Global Standard for  Consumer Products) 
• Umbúðir (e.Global Standard for Packaging and Packaging Materials) 
• Geymsla og dreifing (e.Global Standard for Storage and Distribution)  

(BRC 2013) 

Staðallinn er byggður upp á tveimur megin þáttum:  

• Skuldbinding yfirstjórnar fyrirtækis er lykilatriði þegar kemur að því að tryggja 
matvælaöryggi. Stjórnun á framleiðsluferli og dreifingu, val á birgjum, vinna með 
viðbrögð neytenda og þjálfun starfsfólks eru allt lykil þættir í staðlinum.  

• BRC Global Standard krefst þess að kerfið sem tryggja á matvælaöryggi sé byggt á 
HACCP aðferðafræðinni. 
(Aidoo 2011) 

 

  



57 

4 Gagnaöflun og greining 

4.1 Staða gæðamála Controlant við upphaf 
verkefnis 

Við upphaf verkefnisins í maí mánuði 2012 hafði Controlant ekki innleitt 
gæðastjórnunarstaðal og uppfyllti ekki aðrar kröfur umfram kvörðun á hita nemum. 
Fyrirtækið hafði gefið út opinbera gæðayfirlýsingu. 

Skv. gæðayfirlýsingu (e.quality policy statement) frá maí 2012 þá byggir gæðastefna 
fyrirtækisins á þremur megin þáttum (Viðauki D): 

• Tryggja að fyrirtækið þekki að fullu og vinni í samræmi við kröfur viðskiptavina 
sinna.  

• Stöðugt að endurskoða þjónustuferla sína, greina hættur á villum og vinna að 
úrbótum á þeim.  

• Að starfsmenn hafi skilning á sínu hlutverki í starfi og séu undir það búnir að sinna 
starfi sínu allt frá upphafi. 

Meðal annars sem kemur fram í gæðayfirlýsingunni er að fyrirtækið stefni að því að 
innleiða ISO 9001 stjórnunarstaðalinn og vinna skv. honum auk þess sem fyrirtækið 
skuldbindi sig til þess að viðhalda öllum þeim gæðakröfum sem viðskiptavinir þeirra fari 
fram á.  

Megin þættir gæðakerfis Controlant falla vel að ISO 9001 gæðastjórnunarstaðlinum en 
markmið hans eru meðal annara stöðugar úrbætur og ánægja viðskiptavina. Í kaflanum um 
stjórnun auðlinda er undirkafli sem fjallar um mannauð og að starfsfólk sem vinnur störf 
sem geta haft áhrif á gæði vöru sé til þess hæft á grundvelli menntunar, þjálfunar, kunnáttu 
og reynslu.  

Ferlar fyrir þróun og prófanir á hugbúnaði voru til staðar innan fyrirtækisins. Einnig voru 
til ferlar um prófanir og kvarðanir á nemum og síritum. Ferli um kvörðun hitanema hvort 
sem þeir eru sjálfstæðir í staðbundnu vöktunarkerfi eða hluti af síritum fyrir ferilvöktun 
voru til staðar auk þess sem ferill til að tryggja að nemar og/eða síritar væru með rétt 
auðkenni (e.id) höfðu einnig verið settir fram. 

Til staðar voru einnig ferlar fyrir samsetningu, frágang og prófanir á helstu 
vélbúnaðareiningum fyrirtækisins. Auk þess voru til gátlistar fyrir þessa ferla sem fylltir 
voru út af starsfmönnum. 

Einnig hafði verið sett upp kerfi fyrir mótakanir á pöntunum viðskiptavina til að tryggja 
rétta skráningu og eftirfylgni.  

Fáir aðrir ferlar höfðu verið settir skipulagt fram á þessum tímapunkti. 

Mjög ýtarlegar framleiðsluleiðbeiningar (e.production manual) fyrir allan tæknibúnað 
fyrirtækisins voru til. Að hafa ýtarlegar leiðbeiningar fyrir framleiðslu á þeim tækjabúnaði 
sem úthýst er eykur á öryggi fyrirtækisins gagnvart birgjum en tiltölulega auðvelt er að 
skipta um framleiðsluaðila á búnaðinum ef þurfa þykir.  
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Controlant hýsir rafræn gögn sín og viðskiptavina sinna í ISO 27001 vottuðu umhverfi.  

Hitanemar Controlant eru kvarðaðir þannig að Neytendastofa kvarðar nokkra nema 
reglulega og svo eru nemar Controlant kvarðaði af þeim nemum sem Neytendastofa hefur 
kvarðað. Neytendastofa kvarðar nemana í umboði bresku vottunarþjónustunnar (United 
Kingdom Accreditatation Service, UKAS), en UKAS starfar eftir reglum frá CEN og eru 
meðlimir í European co-operation for Accreditation (EA) og sem gefa út  EN 12830 
staðalinn fyrir hitanema. CEN er í samvinnu við ISO og því eru staðlar þeirra alþjóðlega 
viðurkenndir(CEN 2013). Með þessu fá nemarnir rekjanleika til vottunarstofu UKAS og 
fylgir þeim rekjanleikaskírteini.  

Rakanemar Controlant eru hinsvegar ekki kvarðaðir en ástæða þess er að Neytendastofa 
býður ekki upp á kvörðun á rakanemum og slíkur búnaður er mjög dýr. (Gísli Herjólfsson 
2013) 

4.2 Greining á samkeppnisaðilum 

Til þess að fá einhverja mynd á það hvernig gæðamálum væri háttað hjá sambærilegum 
fyrirtækjum og Controlant voru keppinautar þeirra skoðaðir. Vinnuskjal Controlant (sjá 
viðauka C) sýnir fyrirtæki sem veita svipaða þjónustu og Controlant og hafa verið á sömu 
sölusýningum í gegnum tíðina. Mikill fjöldi fyrirtækja býður upp á einhverskonar lausn við 
vöktun kælikeðja en ákveðið var að afmarka úrtakið við fyrirtækin á vinnuskjali 
Controlant.  

Í vinnuskjalinu má sjá lista yfir heimasíður framleiðenda vöktunarkerfa af ýmsum toga, 
framleiðsluland og hvaða útfærslu af vöktunarkerfum þeir bjóða  

Við úrvinnslu vinnuskjalsins var framleiðendunum skipt niður eftir því hvort að lausnir 
þeirra væru tæknilega sambærilegar við lausn Controlant eða ekki.  

Heimasíður framleiðenda voru skoðaðar þar sem leitað var að upplýsingum um gæðamál 
þeirra. Skoðað var hvaða stjórnunarstaðla þeir höfðu innleitt og hvaða kröfur vörur þeirra 
og þjónusta uppfyllir.   

Niðurstöður greiningar 

Eftir að hafa skoðað heimasíður 28 fyrirtækja sem eru á einhvern hátt samkeppni við 
Controlant má sjá að amk 19 fyrirtæki af þeim 21 þar sem CSV gæti átt bjóða lausn sem 
styður við þær kröfur sem GxP/HACCP gera til slíkra kerfa (e.GxP/HACCP compliant) og 
geta því viðskiptavinir þeirra öðlast CSV. Af 28 fyrirtækjum með virka heimasíðu hafa 15 
þeirra innleitt ISO 9001 staðalinn. 

Helstu niðurstöður úr greiningunni eru: 

• 13 eða 45% þessara fyrirtækja bjóða sambærilega þjónustu og Controlant þ.e. kerfi 
sem er þráðlaust og hægt er að fylgjast með ástandi vöru í rauntíma. 

o 11 þessara fyrirtækja auglýsa á heimasíðu sinni að lausn þeirra sé í samræmi 
kröfur FDA (21 CFR Part 11) eða EU (Annex 11). Annað þeirra fyrirtækja 
sem ekki auglýsir slíkt á heimasíðu sinni PointSix hefur ekki uppfært 
heimasíðu sína síðan í ágústmánuði 2011 og hitt fyrirtækið hið finnska 
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Sensire svarar ekki fyrirspurnum þrátt fyrir að heimasíðan sé nýlega 
uppfærð.  

o 9 þessara fyrirtækja hafa innleitt ISO 9001 staðalinn. 
o Fyrirtækin birta marga mismunandi staðla sem þau kvarða nema sína eftir. 

Fer það að hluta til eftir því hvar þau eru staðsett.  

 

Mynd 12 : Vottanir fyrirtækja sem bjóða svipaða lausn og Controlant. 69% styðja við  kröfur frá 
GxP/HACCP og hafa innleitt ISO 9001, 15% styðja við kröfur frá GxP/HACCP og 15% er óvíst með. 

• Af 28 fyrirtækjum á listanum með virka heimasíðu eru 21 þar sem þjónusta þeirra 
kallar eftir CSV. 

o 19 þeirra styðja við þær kröfur sem GxP/HACCP gerir og þau tvö sem 
óljóst er með hefur verið minnst á hér að ofan.  

o 12 þessara fyrirtækja hafa innleitt ISO 9001 staðalinn.  

 

Mynd 13 : Vottanir viðeigandi samkeppnisaðila Controlant. 57% hafa bæði innleitt ISO 9001 og styðja 
við kröfur  frá GxP/HACCP, 33% styðja við kröfur fr á GxP/HACCP og 10% er óvíst með. 

ISO 9000 og styðja
viðkröfur GxP/HACCP

Styðja við kröfur
GxP/HACCP

Óvíst

ISO 9000 og styðja við
kröfur GxP/HACCP

Styðja við kröfur
GxP/HACCP

Óvíst
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• Af 29 fyrirtækjum á listanum eru 6 þar sem þjónusta þeirra kallar ekki eftir CSV 
fyrir viðskiptavini þeirra. 

o 3 þessara 29 fyrirtækja bjóða upp á flotastýringarbúnað til að fylgjast með 
bílum og starfsfólki og falla því ekki undir GxP eða HACCP. 

o 2 af 29 fyrirtækjum selja búnað sem styður við vöktun á kælikeðjum en ekki 
sjálfstætt vöktunarkerfi.  

o Danfoss selur tæki til staðbundinnar vöktunar en er ekki sambærilegt þar 
sem nemarnir eru tengdir saman með vírum en ekki þráðlaust eins og hjá 
hinum.  

o Fyrirtækið TimeStrip býður upp á spjöld til að setja í sendingar sem gefa til 
kynna hve lengi sendingin hefur verið á leiðinni og hvort hitinn hafi farið 
undir eða yfir sett mörk. Þessi lausn tengist ekki beint tölvukerfi og þarf því 
ekki CSV en fyrirtækið uppfyllir þær kröfur sem GDP gerir til kvörðunar á 
nemum.  

o 3 þessara fyrirtækja hafa innleitt ISO 9001 staðalinn.  
• Heimasíða fyrirtækisins Altero liggur niðri.  
• Algengt er að fyrirtæki taki fram samkvæmt hvaða stöðlum nemar þeirra hafa verið 

kvarðaðir og eru það ýmist staðlar frá National Institute of Standards and 
Technology (NIST) ef fyrirtækin eru bandarísk  eða European Committee for 
Standardization (CEN) komi þau frá Evrópu.  

4.3 Íslensk fyrirtæki á lyfjamarkaði og í veiðum, 
vinnslu eða flutningum á ferskum fiski 

Send var út könnun á 29 íslensk fyrirtæki sem starfsemi sinnar vegna nýta sér eða gætu 
nýtt sér staðbundna vöktun og/eða ferilvöktun. Alls bárust svör frá 16 fyrirtækjum. 

Þessi fyrirtæki starfa annarsvegar á íslenska lyfjamarkaðnum (Mynd 3) og hinsvegar við 
veiðar, vinnslu, flutning og /eða sölu á ferskum fiski (Mynd 4).  

Könnunin skiptist niður í átta hluta (Mynd 14). Í fyrsta hluta eru almennar spurningar um 
fyrirtækið sem svarar og gæðamál þess. Annar hlutinn inniheldur spurningu um hvort að 
starfsmönnum fyrirtækisins sé kunnugt um aðila sem bjóða upp á staðbundið vöktunarkerfi 
og/eða ferilvöktunarkerfi fyrir vörur. Þriðji hlutinn á við fyrirtæki sem ekki þekkja til 
söluaðila vöktunarkerfa og í honum er spurt hvort að fyrirtækið hafi kynnt sér vöktun að 
einhverju marki. Ef svarið er nei er könnuninni lokið. Fjórði hlutinn er fyrir fyrirtæki sem 
þekkja til söluaðila vöktunarkerfa og spurt er hvort að þeir hafi innleitt slík kerfi. Fimmti 
hlutinn er fyrir fyrirtæki úr hlutum þrjú og fjögur sem hafa ekki innleitt vöktunarkerfi en 
hafa kynnt sér hugtakið eða þekkja til söluaðila og spurt er hvort að þau hafi áhuga á því að 
innleiða slíkt kerfi. Sjötti hlutinn er fyrir fyrirtæki sem hafa innleitt vöktunarkerfi og spurt 
er um tegund kerfisins, virkni og hvaða kröfur fyrirtækið gerir á söluaðila kerfisins. 
Sjöundi hlutinn er fyrir fyrirtæki sem hafa ekki áhuga á innleiðingu vöktunarkerfa og spurt 
er um ástæðu þess. Áttundi og síðasti hlutinn er fyrir þau fyrirtæki sem hafa áhuga á því að 
innleiða vöktunarkerfi og spurt er um tegund, virkni og hvaða kröfur fyrirtækin koma til 
með að gera á söluaðila kerfisins.  



61 

Hægt var að velja fleiri en einn valmöguleika í hverri spurningu svo að í sumum 
spurningum eru svör fleiri en svarendur og einnig var svarendum ekki gert skylt að svara 
öllum spurningunum svo að ekki svöruðu allir 16 svarendur öllum spurningunum.  

 

Mynd 14 - Flæðirit fyrir könnunina, þáttakendur fá mismunandi spurningar eftir því hvernig þeir 
svara spurningunum á undan. 

4.3.1 Helstu niðurstöður 

Eftir að allir svaraðilar höfðu skilað inn svörum við könnuninni voru niðurstöðurnar teknar 
saman og greindar. Svör við öllum spurningum könnunarinnar má sjá í Viðauka B.  

Almennt um fyrirtækin og gæðamál þeirra 

Af þeim 16 aðilum sem svöruðu könnuninni kusu tveir að svara ekki fyrstu spurningunni 
um starfssvið fyrirtækjanna og einn aðili valdi tvo flokka. Á Mynd 15 má sjá starfssvið 
fyrirtækjanna þar sem fjögur starfa við fiskveiðar og vinnslu, þrjú við lyfjaframleiðslu, þrjú 
við lyfjaflutninga eða dreifingu, tvö við smásölu lyfja eða sem heilbrigðisstofnum, tvö við 
fiskflutninga og eitt fyrirtæki er fiskmarkaður eða miðlari.  
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Mynd 15 - Starfssvið svarenda könnunarinnar. 

Þegar litið er á vottanir fyrirtækjanna eða athugað hvort þau uppfylli einhverjar gæðakröfur 
(Mynd 16) má sjá að tvö fyrirtæki hafa innleitt ISO 9001, fjögur uppfylla kröfur GxP, sex 
uppfylla kröfur HACCP og rúmur þriðjungur þeirra (5 fyrirtæki) hefur hvorki vottun né 
uppfyllir kröfur GxP eða HACCP. Að auki starfa 4 fyrirtæki eftir einhverjum stöðlum eða 
reglum án þess að hafa fengið staðfestingu þar um, eitt eftir ISO 14001, tvö eftir GxP og 
eitt eftir HACCP.  

 

Mynd 16 - Sýnir fjölda fyrirtækja sem innleitt hafa  og/eða uppfylla kröfur eftirfarandi staðla. 

Af þeim fimm fyrirtækjum sem hafa engar vottanir segist aðeins eitt þeirra starfa eftir GxP 
án þess að hafa staðfestingu þar um en er það vegna kröfu frá viðskiptavinum þeirra.  

Þegar spurt var hvort að fyrirtækin teldu að að gæðakröfur á fyrirtæki í þeirra geira hefðu 
aukist undanfarin 3 ár var svarið einróma, 15 af þeim 15 sem svöruðu töldu að gæðakröfur 
hefður aukist (Mynd 17). 
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Mynd 17 – Það var einróma álit svarenda að gæðakröfur hefðu aukist innan þeirra geira síðastliðin 3 
ár. 

Samanburður á lyfjageira og fyrirtækjum sem veiða, vinna eða flytja 
ferskan fisk 

Þegar að borin eru saman fyrirtæki í lyfjageiranum annarsvegar og svo fyrirtæki sem 
meðhöndla eða flytja ferkan fisk hinsvegar kemur margt athyglisvert í ljós. Hlutfall 
fyrirtækja í lyfjageiranum sem hafa vottun að einhverju tagi eða uppfylla kröfur GxP 
(Mynd 18) er lægra en hjá fyrirtækjum sem meðhöndla eða flytja ferskan fisk (Mynd 19).  

• Af þremur lyfjaframleiðendum sem svöruðu sögðust tveir þeirra uppfylla GxP og 
annar þeirra sagðist einnig uppfylla HACCP og hafa innleitt ISO 9001. Einn 
lyfjaframleiðandi uppfyllir enga staðla og starfar ekki eftir neinum. 

• Af þremur flytjendum / dreifingaraðilum uppfyllti einn þeirra GxP og hafði einnig 
innleitt ISO 9001. Hinir tveir uppfylla ekki kröfur GxP en annar þeirra segist starfa 
eftir GxP. Ætla má að sá sem uppfylli GxP kröfur sé dreifingaraðili en hinir séu 
flutningsaðilar. Dreifingaraðilanum sem er verktaki er skylt að gera það skv. GxP 
en flytjendum er það ekki.  

• Hvorugur smásalanna uppfyllir kröfur GxP en annar þeirra starfar skv GxP en hann 
starfar einnig í lyfjaflutningum/dreifingu. GxP regluverkið nær ekki yfir 
lyfjasmásala en þeir starfa skv. reglugerð um lyfsöluleyfi og lyfjabúðir (426/1997). 

Það er því í raun aðeins einn af þessum sjö aðilum sem uppfyllir ekki kröfur GxP en ætti 
skv. lögum að gera það. Sá möguleiki er þó fyrir hendi að viðkomandi fyrirtæki hafi úthýst 
framleiðslu sinni eða einfaldlega misskilið spurninguna.  

Bæði fyrirtækin sem innleitt hafa ISO 9001 stjórnunarstaðalinn segja það vera vegna kröfu 
frá viðskiptavinum/birgjum sínum.  

Aðrir staðlar hjá lyfjafyrirtækjum: 

• Einn lyfjaframleiðandi hefur fengið TÚN vottun fyrir lífrænar afurðir. 

Þegar að fyrirtæki sem meðhöndla ferskan fisk eru skoðuð kemur eftirfarandi í ljós: 

• Af fjórum fyrirtækjum í flokknum veiðar og vinnsla uppfylla öll kröfur HACCP. 
• Hvorugt fyrirtækið sem annast flutning á ferskum fiski uppfyllir kröfur HACCP 

enda á staðallinn ekki við um þau. 
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•  Eitt fyrirtæki í flokknum sala og miðlun svaraði könnuninni og uppfyllir það 
kröfur HACCP.  

Aðrir staðlar hjá fyrirtækjum sem meðhöndla ferskan fisk: 

• Eitt fyrirtæki í veiðum og vinnslu hefur innleitt BRC matvælaöryggisstaðlinn.  
• Tvö fyrirtæki í veiðum og vinnslu uppfylla Iceland Responsible Fisheries (IRF). 

IRF er upprunamerki fyrir íslenskt sjávarfang sem tekið var í notkun árið 2009 og 
er ætlað að tryggja kaupendum og neytendum að varan eigi uppruna í ábyrgum 
veiðum Íslendinga (Iceland Responsible Fisheries 2013) 

• Tvö fyrirtæki í veiðum og vinnslu uppfylla Marine Stewardship Council (MSC) 
sem er alþjólegur staðall um sjálfbærar fiskveiðar.  

• Í fiskveiðum og fiskvinnslu hafa tvö fyrirtæki innleitt International Food Standards 
(IFS) matvælaöryggisstaðalinn. 

 

Mynd 18 - Gæðavottanir fyrirtækja í lyfjageiranum. Athygli vekur að 57% þeirra hafa ekki hlotið 
neina vottun. 
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Mynd 19 – Gæðavottanir fyrirtækja sem meðhöndla eða flytja ferskan fisk.  83% þeirra uppfylla 
kröfur HACCP. 

Þessar  niðurstöður eru í samræmi við svör fyrirtækjana um kröfur um gæðastaðla frá 
viðskiptavinum sínum og hversu mikilvægt það er stöðu þeirra á markaði að uppfylla 
kröfur sérstakra staðla (Mynd 20). 

 

Mynd 20 - Hve mikilvægt það er markaðsstöðu fyrirtækja að uppfylla viðeigandi staðla eða kröfur. 
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Mynd 21 – Kröfur um staðla sem fyrirtæki í lyfjageiranum segja viðskiptavini sína gera til þeirra. 

Þegar að kröfur viðskiptavina fyrirtækja sem meðhöndla og flytja ferskan fisk (Mynd 22) 
eru skoðaðar má sjá að minni kröfur eru gerðar til þeirra heldur en fyrirtækja í 
lyfjageiranum (Mynd 21) þrátt fyrir að hærra hlutfall þeirra uppfylli einhverjar gæðakröfur. 
Færri fyrirtæki í þessum geira heldur en lyfjageiranum telja það vera nauðsynlegt fyrir 
stöðu þeirra á markaði að uppfylla ákveðnar kröfur eða 43% og 43% þeirra telja það 
æskilegt en líkt og í lyfjageiranum telja 14% það ekki skipta neinu máli.  
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Mynd 22 - Kröfur viðskiptavina fyrirtækja sem meðhönda eða flytja ferskan fisk um að þau uppfylli 
ákveðna gæðastaðla. 

Flutningsaðilar 

Minnast verður á hlut dreifingar og flutningsaðila í niðurstöðum könnunarinnar. Af þeim 
fyrirtækjum sem svöruðu könnuninni voru fimm sem flokkast undir flutnings eða 
dreifingaraðila fyrir lyf eða ferskan fisk. Einungis eitt fyrirtækjanna hefur hlotið ISO 9001 
vottun og sama fyrirtæki uppfyllir einnig kröfur GxP. Hægt er að draga þá ályktun að það 
fyrirtæki starfi í lyfjadreifingu vegna þess að það er bæði krafa frá yfirvöldum og birgjum 
þeirra að þeir uppfylli GxP sbr. viðtöl. Eitt fyrirtæki sem starfar í fiskflutningum starfar 
skv. ISO 14001 en hefur enn ekki fengið vottun þess efnis. Eitt fyrirtæki til viðbótar sem 
starfar í flutningum eða dreifingu á lyfjum starfar skv. GxP en það fyrirtæki er einnig í 
smásölu lyfja.  

Þessar niðurstöður endurspeglast líka í svari fyrirtækjana um kröfur frá viðskiptavinum 
þeirra (Mynd 23) en eitt þeirra segir að þess sé krafist að fyrirtækið uppfylli kröfur GxP og 
sama fyrirtæki segir að ISO 9001 vottunar sé krafist.  

Möguleg ástæða fyrir þessum niðurstöðum er sú að vörur sem eru settar í flutning hjá 
fyrirtækjum sem bjóða upp á almenna flutningaþjónustu eru á ábyrgð þess sem pantar 
flutninginn umfram það sem eðlilegt getur talist t.d. vegna högga eða ef vara týnist í 
flutningum. Vegna þessa eru það fyrirtækin sem eiga fiskinn eða lyfin sem ábyrgjast gæði 
þeirra á flutningum með eigin ferilvöktunarkerfi. Öðru máli gegnir um sérhæft 
flutningafyrirtæki sem sérhæfa sig í flutningum á viðkvæmum varningi en þá er hluti 
þjónustu þeirra að ábyrgjast að gæði vörunnar haldist á flutningum. Á Íslandi hafa tveir 
helstu dreifingaraðilar lyfja ákveðna sérstöðu þar sem að þeir bjóða birgjum að sjá einnig 
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um hýsingu. Þetta veldur því að íslensku dreifingaraðilarnir þurfa að uppfylla kröfur GDP 
og GSP.  

 

 

Mynd 23 - Svör fyrirtækja í flutningum á ferskum fi ski eða lyfjaflutningum og dreifingu um 
gæðavottanir þeirra. 

Vöktunarkerfi 

Sjö fyrirtæki af þeim sem svöruðu hafa þegar innleitt vöktunarkerfi, þjú með staðbundna 
vöktun, eitt með ferilvöktun og þrjú sem hafa hvoru tveggja.  

Af þeim fyrirtækjum sem hafa innleitt vöktun uppfylla tvö þeirra kröfur GxP og fjögur 
kröfur HACCP. Þessi fyrirtæki starfa á öllum sviðum sem könnunin nær til að 
fiskflutningum frátöldum. 

Tvö þeirra fyrirtækja sem ekki höfðu innleitt vöktunarkerfi sögðust stefna að því á 
næstunni. Stefnir annað þeirra á að innleiða kerfi sem býður bæði upp á staðbunda vöktun 
og ferilvöktun og hitt hyggst innleiða staðbundið vöktunarkerfi. Annarsvegar er þetta gert 
til þess auka yfirsýn yfir vörur fyrirtækisins og hins vegar til að sporna gegn tapi vegna 
skemmdrar vöru. Annað þessara fyrirtæki segist ekki gera neina kröfu umfram virkni 
kerfisins á framleiðendur þess en hitt kerfið gerir kröfu um að kerfið falli að kröfum 
HACCP. (Mynd 24) 
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Mynd 24 - Sýnir kröfur væntanlegra kaupenda vöktunarkerfa á söluaðila kerfanna. 

4.4 Viðtöl 

Til að öðlast dýpri skilning á kröfum viðskiptavina voru tekin viðtöl við nokkra af þeim 
aðilum sem svöruðu könnuninni sem send var auk þess sem upplýsingar voru fengnar frá 
Lyfjastofnun. Viðtölin voru hálfstöðluð (e.semi structured) þar sem leitast var við að fá 
fram þær kröfur sem þessir aðilar gera á söluaðila vöktunarkerfa auk þess sem rætt var um 
tengd málefni.  

Viðmælendur voru þrír auk þess sem leitað var nánari upplýsinga frá Lyfjastofnun. Rætt 
var við fulltrúa fyrirtækja í lyfjadreifingu, smásölu lyfja og heildsölu og fyrirtækis sem 
stundar veiðar, vinnslu og útflutning á fiskafurðum.  

Viðtölunum má skipta í þrjá hluta:  

4.4.1 Upplýsingar um fyrirtækin og gæðamál þeirra 

Í upphafi var rætt almennt um starfsemi fyrirtækjanna og hvernig gæðamálum þeirra væri 
háttað, hvaða staðla og kröfur fyrirtækin uppfylltu, hverjir úttektaraðilar þeirra væru og 
hvernig úttektum væri háttað.  

Lyfjadreifingarfyrirtæki 

Lyfjadreifingarfyrirtækið tekur að sér hýsingu og dreifingu á lyfjum, lækningavörum og 
öðrum heilsutengdum vörum fyrir umboð og heildsala. Fyrirtækið breytir einnig um 
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pakkningar og endurmerkir lyf fyrir íslenskan markað. Fyrirtækið úthýsir svo akstri á 
vörum til smásala og heilbrigðisstofnanna.   

Fyrirtækið hefur innleitt ISO 9001 stjórnunarstaðalinn hjá sér og uppfyllir einnig GMP og 
GDP.  

Úttektaraðilar eru Lyfjastofnun sem tekur fyrirtækið út á þriggja ára fresti og skoðar þætti 
tengda GxP og aðra þætti sem tengjast lyfjaframleiðslu og heildsöludrefingu og veita þeim 
starfsleyfi. Birgjar þeirra koma í sjálfstæðar úttektir samtals 8-10 sinnum á ári til að taka út 
GxP. Skoða þeir sérstaklega þær breytingar sem gerðar hafa verið á kerfinu frá síðustu 
úttekt (e. corrective action and preventive action) og þar á meðal er búnaðarhlutinn 
(e.equipment) skoðaður sérstaklega. Inni í þessari skoðun á búnaði er skoðun á hitanemum 
og síritum þar sem farið er yfir kvörðun þeirra og valideringu á kerfinu sem þeir tilheyra.  

Lyfjasmásali og heildsali 

Umrætt fyrirtæki rekur lyfjasmásölu, lyfjaskömmtun og einnig heildsölu með sérhæfð lyf 
fyrir heilbrigðisstofnanir.  

Fyrirtækið uppfyllir kröfur Lyfjastofnunar um smásölu á lyfjum og heildsöludrefingu og er 
Lyfjastofnun úttektar aðili á þessum þáttum. Einnig gera birgjar heildsölunnar samtals að 
meðaltali eina úttekt á GDP hjá fyrirtækinu á ári.  

Fyrirtæki í veiðum vinnslu og útflutningi á fiskafurðum 

Fyrirtækið stundar veiðar í kring um Ísland, er með eigin landvinnslu og flytur út og selur 
afurðir sínar til viðskiptavina í Evrópu og N-Ameríku sjálft eða í umboðssölu í gegn um 
dóttur fyrirtæki sitt.  

Afurðir fyrirtækisins fara mis mikið unnar frá landinu og eru þær aðallega fluttar með 
skipum en þó er einnig notast við flug í einhverjum tilvikum.  

Fyrirtækið uppfyllir HACCP kröfur MAST (Matvælastofnun) og er einnig með IRF og 
MSC vottanir. MAST tekur fyrirtækið út tvisvar á ári eins og er en gerði það oftar áður en 
fyrirtækið var sett í A flokk sem þarfnast minna eftirlits. Von er á úttekt frá FDA vegna 
sölu fyrirtækisins á Bandaríkjamarkaði.  

Vottunarstofan Tún gerir árlega úttekt á fyrirtækinu með tilliti til MSC. 
Rannsóknarþjónustan Sýni tekur svo fyrirtækið út fyrir IRF þar sem meðal annars er farið 
yfir skráningar á magni af hráefni inn í vinnsluferlið og svo magni sem kemur út til að 
fyrirbyggja að öðru hráefni sé ekki blandað saman við það íslenska til að drýgja aflann.  

4.4.2 Notkun á vöktunarkerfum 

Eftir að kynningu á fyrirtækjunum og gæðamálum þeirra var lokið var spurt hvort að 
fyrirtækin nýttu sér staðbundin vöktunarkerfi eða ferilvöktunarkerfi eða hvort þau væru 
með aðrar lausnir. Einnig var spurt út í hvort að fyrirtækið nýtti sér þjónustu Controlant og 
þá hvort að það hafi valdið vandræðum að Controlant hefði ekki starfað í samræmi við 
GxP.  
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Lyfjadreifingarfyrirtæki 

Fyrirtækið hefur staðbundið vöktunarkerfi í vöruhúsi sínu. Einnig notast verktakar hjá 
fyrirtækinu í útkeyrslu við hitastigsvísa sem heita „Freeze-Tag“ og gefa til kynna ef vara 
hefur frosið. Með því að setja fram áhættugreiningu þar sem notkun á hitastigsvísum í stað 
sírita er rökstudd með því að líkurnar á því að hitinn í þar til gerðum kælikössum fari yfir 
25°C sé hverfandi uppfyllir fyrirtækið kröfur GDP.  

Fyrirtækið hefur þó haft vöktunarkerfi frá Controlant sem hluta af þróunarverkefni. Kerfi 
frá Controlant hefur einnig verið sett í bíla sem annast útkeyrslu fyrir fyrirtækið. Kerfi 
Controlant hefur fram til þessa einungis verið notað til stuðnings við það kerfi sem fyrir er 
þar sem að Controlant hefur ekki starfað í samræmi við GxP þá er 
lyfjadrefingarfyrirtækinu ekki stætt á öðru en að halda því kerfi sem þeir hafa fyrir til þess 
að standast úttektir og viðhalda CSV.  

Til skoðunar er að taka kerfi Controlant upp að fullu eftir að Controlant fer að starfa í 
samræmi við GxP.  

Lyfjasmásali og heildsali 

Fyrirtækið hefur notast við staðbundið vöktunarkerfi frá Controlant síðan 2010. Í þeim 
úttektum sem Lyfjastofnun hefur gert síðan hafa ekki verið gerðar athugasemdir við kerfið 
en í þeim úttektum sem birgjar heildsölu hlutans hafa gert hafa verið gerðar athugasemdir 
við það að fyrirtækið hafi ekki CSV. Ekkert hefur þó verið aðhafst frekar í þeim 
athugasemdum.  

Áætlað er að fyrirtækið komi sér upp CSV árið 2013 í samstarfi við Controlant.  

Fyrirtæki í veiðum vinnslu og útflutningi á fiskafurðum 

Fyrirtækið styðst í dag við sírita sem fylgjast með hitastigi í frystigámum í verksmiðju 
fyrirtækisins. Einnig fara starfsmenn daglega um framleiðslusvæðið með hitamæla og 
mæla hitastig á fyrirfram ákveðnum stöðum. Þessar upplýsingar eru svo skráðar niður og 
geymdar í tölvukerfi fyrirtækisins.  

MAST hefur ekki gert neinar athugasemdir við þetta fyrirkomulag á eftirliti með ástandi 
vöru og aðstæðum í framleiðslurými.  

Í skoðun er hjá fyrirtækinu að taka upp ferilvöktunarkerfi til þess að fylgjast með 
sendingum sínum á leið til viðskiptavina. Í dag hefur fyrirtækið enga yfirsýn yfir vörur 
sínar eftir að þær fara í gám og um borð í flutningaskip. Helsta ástæða þess að fyrirtækið 
íhugar þetta er til þess að fylgjast með vörum sínum og ef eitthvað fer úrskeiðis geta þá séð 
hvar það gerist. Þetta er ekki vegna kröfu frá viðskiptavinum heldur er hugsunin hjá 
fyrirtækinu að með þessu geti það betur varist kvörtunum frá viðskiptavinum sem halda 
því fram að ástand vöru sé ekki eins og um var samið. Í þeim tilfellum sem upp koma 
kvartanir er orð gegn orði og fellur varan þá oft í verði.   

Fyrirtækið hefur verið með til prófana sírita frá Controlant og hafa þeir reynst vel og 
komið hafa upp atvik þar sem viðskiptavinir telja vöruna hafa skaðast í flutningum en sýnt 
hefur verið fram á annað með upplýsingum af síritunum.  
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4.4.3 Álit á mikilvægi CSV 

Að lokum var spurt um álit viðmælenda á mikilvægi CSV innan þess geira sem fyrirtæki 
þeirra starfar á.  

Lyfjadreifingarfyrirtæki 

Aðspurður um mikilvægi þess að hafa CSV sagði viðmælandinn það algjörlega 
lífsnauðsynlegt lyfjadreifingarfyrirtækjum þar sem kröfur birgja væru miklar.  Sagði 
viðmælandi að staðan í dag væri orðin sú að það veitti í raun ekki samkeppnisforskot að 
uppfylla kröfur GxP því það væru engin fyrirtæki eftir sem gerðu það ekki. Því er það 
algjörlega nauðsynlegt upplýsingatæknifyrirtækjum líkt og Controlant að starfa í samræmi 
við GxP ætli það að vera í viðskiptum við fyrirtæki sem þurfa að uppfylla GMP eða GDP.  

Það var ekki hans tilfinning að eftirlit og kröfur hérlendis væru minni en í nágrannalöndum 
okkar.  

Lyfjasmásali og heildsali 

Aðspurður um hugsanlega skýringu þess að birgjar þeirra hefðu gert athugasemdir við 
tölvukerfið á meðan að Lyfjaeftirlitið gerði það ekki sagði fulltrúi fyrirtækisins að í fyrsta 
lagi gerðu lyfjaframleiðendur strangari kröfur en yfirvöld. Einnig taldi hann að eftirlit 
hérlendis væri ekki lakara en á Evrópusambands svæðinu en að það tæki Lyfjastofnun 
alltaf nokkurn tíma að innleiða nýjar útgáfur af GxP. Í þeirra tilfelli væri ástæðan fyrir því 
að Lyfjastofnun hefði ekki gert athugasemdir við tölvukerfi þeirra sú að hún væri ekki búin 
að innleiða nýjustu útgáfu GDP sem gefin var út í árið 2012. Hinsvegar taldi hann að innan 
nokkura ára verði CSV þeim nauðsynlegt til að fá starfsleyfi.  

Þetta fékkst ekki staðfest hjá Haraldi Sigurjónssyni sviðsstjóra hjá Lyfjaeftirlitinu. 
Hinsvegar sagði hann að um apótek giltu aðrar reglur en um heildsöludrefingu þar sem 
GDP næði ekki til apóteka. Benti hann á reglugerð um lyfsöluleyfi og lyfjabúðir 
(426/1997) grein 29. um hitastigseftirlit (Lyfjastofnun 1997). Þar segir „Lyfjageymslur 
skulu vera þannig að tryggð séu rétt geymsluskilyrði. Lyfjageymslur skulu vera fyrir lyf 
sem geyma á við stöðugan herbergishita, við svalt hitastig (8-15°C) og í kæli (2-8°C).“  

Um eftirlit með apótekum sagði Haraldur að krafa sé um að fylgst sé með kælilyfjum með 
mæli sem mælir hámarks og lágmarks hitastig og að af honum sé lesið daglega. Ekki hafi 
hingað til verið gerð krafa um CSV en áreiðanleiki mælinga sé engu að síður kannaður 
með samanburði við kvarðaðan mæli. Einnig sé virkni kerfa sem byggja á 
viðvörunarboðum reglulega könnuð með prófunum og að skráningar úr því séu 
aðgengilegar (Haraldur Sigurjónsson 2013). 

Fyrirtæki í veiðum vinnslu og útflutningi á fiskafurðum 

Aðalatriði fyrir fyrirtækið er virkni og verð, hvorki er gerð krafa um ferilvöktun af 
viðskiptavinum eða yfirvöldum svo CSV er plús en alls ekki nauðsynlegt á þessum 
flutningum. Fyrirtækið leggur meira upp úr ódýrri lausn og einnota búnaður væri æskilegur 
þar sem erfiðlega hefur gengið að ná síritum til baka.  
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5 Lýsing og mat 
Eftirfarandi umfjöllun lýsir niðurstöðum úr greiningu gagna og lagt er mat á hvort að í 
þeim felist einhverjar kröfur á upplýsingatæknifyrirtæki líkt og Controlant ætli fyrirtækið í 
viðskipti við fyrirtæki sem hafa innleitt viðkomandi staðla eða uppfylli ákveðnar kröfur.  

Taldir verða upp staðlar og/eða reglur sem algengir eru hjá fyrirtækjum í lyfjageiranum eða 
hjá fyrirtækjum sem meðhöndla ferskan fisk skv. lestri fræðigreina og skv. könnun og 
viðtölum meðal íslenskra fyrirtækja. Reynt verður að draga fram þær kröfur sem 
viðkomandi staðlar og reglur hafa í för með sér fyrir upplýsingatæknifyrirtæki sem starfa 
með fyrirtækjum með þær vottanir. Ef um stjórnunarstaðla er að ræða verður reynt að 
leggja mat á ávinning innleiðingar. Greining á samkeppnisaðilum Controlant verður svo 
notuð til þess að áætla mikilvægi þess að uppfylla viðkomandi kröfur markaðslega séð.  

GxP 

Þær kröfur sem GxP gerir á vöktunarkerfi er að þau séu fullgild með GAMP 5 
áhættugreiningu, styðji við 21 CFR Part 11 / Annex 11 kröfur um rafrænar skráningar, hafi 
skjöl til um lífsferil hug- og vélbúnaðar kerfisins, þjálfun starfsfólks og breytingastjórnun. 
Strangt til tekið þarf að kvitta fyrir hverja aðgerð sem framkvæmd er skv. 21 CFR Part 11/ 
Annex 11 en algengt er að fyrirtæki segi að virkni búnaðar styðji við þá kröfu. Hjá 
Controlant er skráð í svokallað audit-log hvaða notandi gerir breytingar á kerfinu en ekki er 
nauðsynlegt að kvitta sérstaklega fyrir hverja og eina breytingu (Brynjúlfsson 2013). Gera 
eftirlitsaðilar kröfu um að notendur vöktunarkerfanna geti framvísað CSV skjali sem unnið 
er í samvinnu við söluaðila kerfisins og innihaldi  upplýsingarnar sem taldar voru upp hér 
að framan auk skjala um IQ,OQ og PQ prófanir á virkni kerfisins. Verða kvarðanir á 
nemum í kerfinu að vera skv. viðurkenndum stöðlum á viðkomandi landsvæði. Fer það svo 
eftir því hvort að einhverjir íhlutir kerfisins komist í snertingu við vöruna hvort að 
byggingarefni þeirra þurfi að standast sérstakar kröfur tengdar öryggi neytenda. Nánari 
útlistun á CSV má sjá í kafla 3.8.  

GxP regluverkið er bundið í lög á Vesturlöndum fyrir þau fyrirtæki sem starfa í lyfjaiðnaði 
allt frá framleiðendum virkra efna niður aðfangakeðjuna að smásölum eða 
heilbrigðisstofnunum sem falla ekki undir GxP. Auk kröfu frá yfirvöldum er ófrávíkjanleg 
krafa frá framleiðendum að þeir sem koma að flutningi vörunnar til neytenda uppfylli GxP 
og ganga birgjar oftar en ekki lengra fram í úttektum en yfirvöld (sbr. viðtöl). Þetta er að 
mestu leiti í samræmi við niðurstöður könnunarinnar þar sem tveir af þremur 
lyfjaframleiðendum uppfylla kröfur sem og dreifingaraðili. Svo vitnað sé í fulltrúa frá 
lyfjadreifingarfyrirtæki sem tekið var viðtal við „Í raun veitir GxP ekkert forskot á markaði 
því að það er enginn eftir sem gerir það ekki“. 

Þegar litið er á niðurstöðu úr greiningu á samkeppnisaðilum kemur fram að 11 af þeim 13 
aðilum sem bjóða upp á svipaða lausn og Controlant þ.e. rauntíma ferilvöktun uppfylla 
starfa samkvæmt GxP/HACCP (e.GxP/HACCP compliant). Af þeim 22 samkepnisaðilum 
sem bjóða upp á lausnir sem útheimta CSV þá starfa 19 skv. GxP/HACCP.  

Það er því ljóst að ef Controlant ætlar selja þjónustu sína til fyrirtækja innan lyfjageirans 
hvort sem það er hérlendis eða erlendis er skýr krafa um að fyrirtækið bjóði lausnir sem 
auðvelda viðskiptavinum þeirra að starfa skv. GxP eins mikið og kostur er. Þegar það er 
skoðað út frá samkeppnis sjónarmiðum þá kemur í ljós að það að styðja við  GxP veitir í 
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raun ekki forskot á markaði heldur gerir það Controlant kleyft að standa jafnfætis flestum 
af sínum samkeppnisaðilum.  

HACCP 

Þær kröfur sem HACCP gerir á söluaðila vöktunarkerfa eru þær sömu og gerðar eru af 
GxP enda er HACCP undirkafli í GMP.  

HACCP er líkt og GxP bundið í lög á Vesturlöndum. Það fer hinsvegar eftir niðurstöðum 
úr HACCP áætlunargerð fyrir hvert fyrirtæki fyrir sig hvort að krafa sé gerð um 
staðbundna vöktun  eða ferilvöktun í framleiðslu eða í flutningum. Ef fyrirtæki setja upp 
slík kerfi til að vakta CCP þá gildir krafan um CSV. Í matvælageiranum eru 
eftirlitsstofnanir á vegum yfirvalda yfirleitt aðal úttektaraðilar þó svo að viðskiptavinir geri 
líka úttektir hjá birgjum sínum. Þessi munur milli lyfja og matvæla skýrist að hluta til 
vegna þess að matvælin geta skipt oftar um eigendur/ábyrgðaraðila í aðfangakeðjunni en 
lyfjaframleiðendur bera ábyrgð á vörum sínum þar til að smásalar eða heilbrigðisstofnanir 
kaupa þau.  

Það er því mjög mikilvægt að þjónusta Controlant styðji við kröfur HACCP ætli þau að 
starfa innan matvælageirans. Þar sem að sömu kröfur eru gerðar af HACCP og GxP þá 
veitir það í raun ekki forskot á markaði að styðja við HACCP heldur gerir það Controlant 
einungis kleyft af að standa jafnfætis flestum af samkeppnisaðilum sínum.  

ISO 9001 

ISO 9001 gæðastjórnunarstaðallinn felur ekki í sér neinar kröfur á söluaðila staðbundinna 
og/eða ferilvöktunarkerfa aðra en þá sem felst í birgjamati viðskiptavina þeirra. Það mat er 
lagt í hendur fyrirtækjanna sjálfra. 

Gæðastjórnunarstaðallinn er útbreiddur bæði stakur og svo eru aðrir staðlar byggðir á 
honum að hluta. Það að hafa innleitt staðalinn getur gefið fyrirtækjum samkeppnisforskot á 
sambærileg fyrirtæki þegar kemur að því að viðskiptum við ISO 9001 vottuð fyrirtæki. 
Hefur það áhrif í birgjamati ISO 9001 fyrirtækja að birgjar þeirra hafi einnig innleitt 
staðalinn. Eins og kom í ljós í könnuninn sem gerð var sem hluti af þessu verkefni höfðu 
bæði fyrirtækin sem höfu innleitt ISO 9001 gert það vegna kröfu frá 
viðskiptavinum/birgjum sínum.  

Niðurstöður fjölmargra rannsókna (kafli 3.4.1) á áhrifum innleiðingar ISO 9001 sýna að 
innleiðing ISO 9001 hefur í flestum tilvikum jákvæð áhrif á afkomu þeirra fyrirtækja sem 
það gera.  

Þegar litið er á niðurstöður úr greiningu á samkeppnisaðilum þá sést að 9 af þeim 13 sem 
bjóða upp á svipaða lausn og Controlant þ.e. rauntíma ferilvöktun hafa innleitt hjá sér ISO 
9001 og 12 af öllum 29 fyrirtækjum á listanum hafa innleitt staðalinn.  

Það er því ljóst að það styrkir stöðu Controlant á markaði til muna að innleiða ISO 9001 
gæðastjórnunarstaðalinn 

ISO 22000 

Þar sem að ISO 22000 matvælaöryggisstaðllinn er byggður upp á HACCP, GMP, ISO 
14000 og ISO 9001 þá gerir hann sömu kröfur á söluaðila staðbundinna og/eða 
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ferilvöktunarkerfa. Sá hluti staðalins sem snýr að vöktun CCP er alfarið byggður upp á 
HACCP gerir hann engar aukalegar kröfur.  

Þar sem að stjórnkerfishluti ISO 22000 er að miklu leiti byggður á ISO 9001 þá ætti ISO 
9001 innleiðing hjá söluaðila vöktunarkerfis að gefa honum sama forskot á óvottaðan 
samkeppnisaðila og í þeim tilfellum þar sem kaupandi þjónustunnar er einungis með ISO 
9001 vottun.  

Staðalinn er tiltölulega ungur en hann var gefinn út árið 2005 þannig að útbreiðsla hans er 
takmörkuð enn sem komið er. Ekkert fyrirtæki sem svaraði könnuninni sem framkvæmd 
var sem hluti af þessu verkefni hafði innleitt staðalinn.  

ISO 22000 er stjórnunarstaðall fyrir fyrirtæki í matvælaframleiðslu og því á innleiðing  
hans ekki við fyrirtæki líkt og Controlant.  

ICH Q10 

ICH Q10 er stjórnunarstaðall fyrir lyfjaframleiðendur sem er byggður á ISO 9001 og GxP 
og gerir hann sömu kröfur til söluaðila staðbundinna og/eða ferilvöktunarkerfa og GxP.  

Staðallinn er hannaður af yfirvöldum og lyfjaframleiðendum frá Bandaríkjunum, Evrópu 
og Japan og er því álitinn vera „Best Practice“ á þeim svæðum. Sjá nánar um ICH Q10 í 
kafla 3.7.  

Aukin útbreiðsla staðalsins innan lyfjageirans bætir því samkeppnisstöðu þeirra 
upplýisingatæknifyrirtækja sem vilja vera í viðskiptum við fyrirtæki innan geirans og hafa 
innleitt ISO 9001.  

Ekkert þeirra þriggja lyfjaframleiðenda sem svaraði könnun verkefnisins hafði þó innleitt 
staðalinn.  

IFS 

International Featured Standards er einn útbreiddasti matvælaöryggisstaðall í heiminum. 
Hann er byggður upp á GMP og HACCP og sá hluti hans sem snýr að eftirliti með CCP er 
byggður upp á HACCP og gerir staðallinn engar umfram kröfur á söluaðila vöktunarkerfa.  

Tveir af þremur aðilum í veiðum og vinnslu uppfylla kröfur IFS og auglýsir einn 
samkeppnisaðili Controlant á síðu sinni að hann starfi skv. IFS.  

BRC Global Standard 

BRC Global Standard er fjórþættur alþjóðastaðall um mat á matvælaframleiðendum. 
Staðallinn er byggður upp á HACCP og líkt og IFS gerir hann engar umfram kröfur á 
söluaðila vöktunarkerfa.  

Líkt og í IFS þá uppfylla tveir af þremur aðilum í veiðum og vinnslu kröfur BRC og 
auglýsir einn samkeppnisaðili Controlant á síðu sinni að hann starfi skv. BRC. 
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MSC og IRF 

MSC og IRF eru vottorð um sjálfbærar fiskveiðar og upprunavottorð um að aflinn sé af 
Íslandsmiðum. Rekjanleikakrafa þessara staðal er uppfyllt með öðrum aðferðum en 
rafrænu eftirliti svo að þeir gera enga kröfu um vöktunarkerfi.  

Kvörðunarstaðlar 

Samkeppnisaðilar Controlant auglýsa á síðum sínum að nemar þeirra séu kvarðaðir skv. 
mismunandi stöðlum. Ýmist eru það staðlar frá NIST (Bandaríkin), CEN (Evrópa) eða 
ISO.   

Hitanemar Controlant eru kvarðaðir af Neytendastofu í umboði UKAS. UKAS starfar eftir 
reglum CEN og því má álykta að Controlant standi jafnfætis samkeppnisaðilum þegar að 
kemur að því að kvarða hitanema.  

Hinsvegar eru rakanemar Controlant ekki kvarðaðir eins og sakir standa. 

Eftirspurn eftir rakanemum er hinsvegar töluvert minni en hitanema. Krafa um rakanema 
er mest á framleiðslustigi vöru en minni í geymslu, flutningum og dreifingu. Engir af 
núverandi viðskiptavinum Controlant hafa gert kröfu um kvörðun á rakanemum. Þeir 
viðskiptavinir  sem fylgjast með rakastigi í geymslu og flutningum gera það ekki vegna 
kröfu frá viðskiptavinum sínum eða eftirlitsaðilum. Æskilegt væri þó að Conrolant gæti 
boðið upp á kvörðun á rakanemum til þeirra sem þess óska jafnvel þó að þeim þætti væri 
úthýst.  
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6 Þarfagreining sett fram 
(niðurstöður) 

Hvaða kröfur eru gerðar í gæðamálum til söluaðila vöktunarkerfa til eftirlits með ástandi 
viðkvæmrar vöru líkt og lyfjum og ferskum fisk í geymslu og á  flutningum? 

Kröfur á söluaðila vöktunarkerfa  í flutningum á viðkvæmum varningi t.d. lyfjum og 
ferskum matvælum eru í raun þrískiptar þó svo að viðskiptavinir þeirra starfi skv. 
mismunandi stöðlum:  

• Niðurstöður úr greiningu á samkeppnisaðilum, spurningalista sendum á innlend 
fyrirtæki og viðtöl við aðila á innlendum  lyfjamarkaði og fulltrúa fyrirtækis í 
veiðum og vinnslu á ferskum fiski, sýna að það að hanna, framleiða og reka 
vöktunarkerfi sem auðvelda viðskiptavinum að starfa skv. GxP/HACCP er skýlaus 
krafa markaðarins. Lestur á fræðigreinum og lagatexta dregur einnig fram þessa 
kröfu á söluaðila vöktunarkerfa til eftirlits með viðkvæmum varningi svo sem 
lyfjum og ferskum fiski.  

• Lestur á reglum GxP/ HACCP sýnir að krafa er um að nemar þurfa að vera 
kvarðaðir skv. viðurkenndum stöðlum. Þetta á við alla nema óháð því hvað þeir 
eiga að mæla.  

• Svör við spurningalista, viðtöl og lestur fræðigreina leiða í ljós að hluti 
viðskipavina gerir kröfu um innleiðingu ISO 9001.  

Hverjar af þessum kröfum uppfyllir Controlant nú þegar? 

Fyrirtækið kvarðar hitanema sína skv. viðurkenndum staðli. Aðrar kröfur uppfyllir 
fyrirtækið ekki að fullu.  

Ferlar fyrir þróun og prófanir á hug- og vélbúnaði og ferlar fyrir samsetningu, prófanir og 
frágang á helstu vélbúnaðareiningum fyrirtækisins eru til staðar. Einnig eru til gátlistar 
fyrir þessa ferla sem starfsmenn eiga að fylla inn í. Þessir ferlar hafa þó ekki verið settir 
nógu skipulega fram og ekki í því formi sem krafist er í CSV skjali.  

Controlant hefur gefið út gæðayfirlýsingu þar sem fram kemur að fyrirtækið stefni að 
innleiðingu ISO 9001 og vinna samkvæmt honum. Innleiðingarferlið er ekki farið af stað 
þó svo að nokkrir megin þættir staðalsins séu til staðar í einhverri mynd innan 
fyrirtækisins.  

Sjá nánir útlistun á stöðu gæðamála hjá Controlant í kafla 4.1.  

Í hvaða röð á Controlant að vinna að því að uppfylla þær kröfur sem fyrirtækið uppfyllir 
ekki ef í ljós kemur að Controlant uppfylli ekki allar þær kröfur sem gerðar eru til 
sambærilegra fyrirtækja? 

Að tryggja að kerfi fyrirtækisins auðveldi viðskiptavinum eins mikið og kostur er að  
uppfylla kröfur sem GxP og HACCP gera til slíkra kerfa með tilbúnu fullgildingarskjali er 
fyrirtækinu algjörlega nauðsynlegt til þess að standa jafnfætis sínum samkeppnisaðilum. 
Síðan  kemur svo innleiðing ISO 9001 til þess að styrkja samkeppnisstöðu Controlant enn 
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frekar. Að lokum að leita leiða til þess að geta boðið upp á kvarðaða rakanema þeim 
viðskiptavinum sem fara fram á slíkt.  
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7 Næstu skref 
7.1.1 Fullgilding kerfisins 

Til þess að lausn Controlant uppfyllti kröfur fyrirtækja í GxP og HACCP umhverfi þurfti 
Controlant að ganga í gegn um fullgildingarferli á lausn sinni og safna saman skjölum því 
til sönnunar. Sú vinna hófst í apríl 2012 og lauk í júní sama ár og var höfundur hluti af 
vinnuhópnum sem vann þá vinnu. Það þýddi að allir hlutar í kerfi Controlant þurftu að 
verða fullgildir til þess að ganga úr skugga um að þeir væru hæfir til notkunar og gerðu það 
sem ætlast var til af þeim. Þetta átti bæði við um hugbúnað og vélbúnað sem er notaður í 
miðlægu kerfi (e.centralized system) fyrirtækisins sem og í neti nema og sírita (e.sensor 
network). Þegar þessu feril var lokið lá fyrir skjal sem inniheldur upplýsingar um það 
hvernig tryggt er að allir hlutar skili því sem af þeim er ætlast, verklagsreglum um hönnun, 
framleiðslu, viðhald, stjórnun, rekstur og lokun á kerfinu auk áhættugreiningar fyrir kerfið 
í heild, viðbrögðum við þeirri greiningu auk skipulags á kerfisbundinni endurskoðun á 
fullgildingunni.  

Allar upplýsingar sem hér fara á eftir eru teknar úr útgáfu 1.0 af fullgildingarskjali 
Controlant (e.Controlant System Validation) sem gefið var út 5.6.2012 og er Erlingur 
Brynjúlfsson ábyrgðarmaður þess og fundargerða af vinnufundum í tengslum við 
fullgildinarferlið. Ekki verður farið í tæknilegar útlistingar á mismunandi þáttum kerfis 
Controlant (sjá viðauka D). 

Upphaf fullgildingarvinnu 

Við upphaf þessarar vinnu þurfti stjórn fyrirtækis að skilgreina vinnu við fullgildingu sem 
forgangsatriði og útnefna sérstakan vinnuhóp til að stýra verkefninu.  

Umfang fullgildingar 

Vinnuhópurinn tilgreindi umfang (e.scope) fullgildingarinnar og í tilfelli Controlant eru 
það allur vél- og hugbúnaður sem er nauðsynlegur vöktunarkerfum til þess að uppfylla 
kröfur viðskiptavina. Undir það falla: 

• Stýringar á vél- og hugbúnaði vöktunarkerfisins. 
• Vélbúnaður. 
• Framleiðsla og vottun á vélbúnaði (CE-merkingar). 
• Uppsetning hugbúnaðar í vélbúnaði. 
• Kvörðun nema. 
• Vef viðmót. 
• Vef þjónusta.  
• Netsamskiptabúnaður. 
• Uppitími kerfis (e.system uptime) 
• Heilleiki gagna (e.data integrity) og samfeldni í gagnasöfnun.  
• Skjalastýring. 
• Kennsluskjöl og skilgreining á kennslu 
• Viðbragðsáætlun við áföllum (e.disaster recovery) og áætlun um resktrarsamfellu 

(e.buisness continuity plan) 
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Mikilvægi gagnvart GxP 

Eftir að umfang fullgildingar hafði verið ákveðið voru þeir þættir sem falla undir 
fullgildinguna flokkaðir í þrjá flokka eftir því hve mikilvægir þeir eru GxP (e.GxP 
Criticality Assessment): 

• Bein áhrif (e.direct impact) – hluti kerfisins þar sem virkni hans hefur bein áhrif á 
gæði vöru sem er vöktuð af kerfinu. 

• Óbein áhrif (e.indirect impact) – hlutar kerfisins sem hafa ekki bein áhrif á gæði 
vöru sem vöktuð er af kerfinu heldur hafa þessir hlutar kerfisins áhrif á þá hluta 
sem svo hafa bein áhrif á gæði vörunnar.  

• Engin áhrif (e.no impact) – hlutar kerfisins sem hafa hvorki bein áhrif á gæði 
vörunnar sem vöktuð er né á þá hluta sem hafa óbein áhrif á gæði vörunnar.  

Þeir þættir sem taldir voru hafa bein áhrif á gæði vörunnar voru: 

• Stýringar á vél- og hugbúnaði vöktunarkerfisins. 
• Vélbúnaður. 
• Framleiðsla og vottun á vélbúnaði (CE-merkingar). 
• Vef viðmót. 
• Vef þjónusta.  
• Netsamskiptabúnaður. 
• Uppitími kerfis (e.system uptime) 
• Heilleiki gagna (e.data integrity) og samfeldni í gagnasöfnun.  

Þeir þættir sem styðja við þessa þætti og hafa því óbein áhrif á gæði vöru eru: 

• Uppsetning hugbúnaðar í vélbúnaði. 
• Kvörðun nema.  

Einn þáttur sem tengist kerfinu þótti ekki hafa áhrif á gæði vöru sem er vöktuð: 

• Skjalastýring með SharePoint.  

Lífsferlar vél- og hugbúnaðar 

Fullgilding kerfis er ekki framkvæmd einu sinni heldur spannar fullgildingin allan lífsferil 
(e.life cycle) kerfisins frá því að það var hannað út frá þörfum notanda (e.user requirement 
specifications, URS) þar til að hætt er að nota kerfið og öll gögn flutt yfir í nýtt kerfi. Þessu 
ferli er lýst með V-lifecycle diagram módelinu (Mynd 10, 3.8.1) og til að brjóta það enn 
frekar niður þarf að setja fram lífsferil vél- og hugbúnaðar. Lífsferill vélbúnaðar lýsir því 
hvernig vélbúnaðurinn er hannaður, hann endurbættur, hugbúnaði komið fyrir í honum, 
hvernig prófanir fara fram og hvað verður um hann eftir notkun. Lífsferill hugbúnaðar lýsir 
því hvernig hugbúnaður er þróaður, endurbættur og hvernig hætt er að nota hann.  

Staðlaðir vinnuferlar (e.SOP‘s) sem lýsa þessum þáttum í lífsferli vél- og hugbúnaðarins 
voru að lang mestu leiti til hjá Controlant áður en vinna við fullgildingu fór fram. Voru 
þeir settir fram í fullgildingarskjalinu í samræmi við lífsferlana auk þess sem ferlar fyrir 
prófanir á hverjum þætti fyrir sig  voru settir fram. 
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Áhættugreining 

Mikilvægur þáttur í fullgildingu kerfisins er að gera áhættugreiningu á aðgerðum/ferlum 
innan kerfisins. Framkvæmd var áhættugreining samkvæmt GAMP 5 (sjá kafla 3.8.2) á 
eftirfarandi atriðum: 

• Innbrot á netþjón. 
• Heilleika gagna í gagnageymslu. 
• Gagnaöryggi – aðgangur að gögnum í leyfisleysi eða fyrir slysni. 
• Uppitími kerfis – Aðgangur notenda að upplýsingum gegnum netþjón. 
• Uppitími kerfis – Búnaður skráir og geymir gögn í miðlæga kerfinu. 
• Öryggi gagna í sendingum milli kerfishluta. 
• Gallar í nemum við afhendingu. 
• Gagnatap milli nema og gagnagrunns. 

Sem hluta af áhættugreiningunni voru tilteknir áhættuþættir fyrir hvert og eitt atriði auk 
ástæðu þeirra, hætturnar flokkaðar skv. GAMP 5, lýsingar á mögulegum uppákomum, 
fyrirbyggjandi aðgerðir og viðbragðsáætlun sett fram ef tiltekið atvik kemur upp þrátt fyrir 
fyrirbyggjandi aðgerðir.  

Aðrir þættir í fullgildingarskjali 

Í upptalningunni hér að ofan er meginþáttum fullgildingarskjalsins gerð skil en undir þeim 
eru þættir sem vert er að minnast á sérstaklega:   

• Unnin var greining á rekstrarsamfellu (e.business continuity) fyrirtækisins 
(e.Business Impact Assessment, BIA) og út frá henni áætlun um rekstrarsamfellu 
(e.Business Continuity Plan, BCP). Í þessari áætlun eru upplýsingar um það 
hvernig brugðist er við áföllum til þess að halda rekstri áfram svosem hruni á 
kerfinu, uppákomum hjá birgjum og fleiru.  

• Sérstaklega var tekið á rafrænni geymslu gagna og undirskriftum í samræmi við 21 
CFR part 11 og Annex 11. Undir þetta falla skjalastýring, breytingastjórnun sem 
snýr að breytingum sem framkvæmdar eru af Controlant og aðgangsstýringar.  

• Birgjamat er tvíþætt annarsvegar eru það framleiðendur íhluta sem skoðaðir voru 
og svo er það hýsillinn fyrir gögn Controlant sem er Advania.  

• Kafli er um þjálfun starfsmanna þar sem m.a. er fjallað um kerfisbundna 
endurmenntun starfsfólks auk þess sem starfsmenn þurfa að votta að þeim hafi 
verið kynntar breytingar á verklagsreglum áður en þær taka gildi.  

• Kerfisbundin endurskoðun er á fullgildingu kerfisins en ferlið er allt endurskoðað 
ef hverskonar breytingar eru gerðar á kerfinu.  

• Að lokum er vert að minnast á áætlun um það hvernig fullgildingu skal viðhaldið 
en það skal gert m.a. með prófunum á öllum nýjum hlutum sem tengdir eru kerfinu, 
kvartanir og ábendingar eru settar í ferli skv. verklagsreglum, kvörðun á nemum, 
skjölun á prófunum áhættuþátta og þjálfun nýrra starfsmanna.  

Innleiðing CSV hjá viðskiptavinum 

Eftir að vinnu lauk við fullgildingarskjal Controlant var hafin vinna við CSV fyrir sænskan 
lyjfaheildsala. Fullgildingarskjalið var lagað að þörfum viðskiptavinarins (URS) og V-
lifecycle diagram módelið fullkomnað með því að framkvæma IQ,OQ og PQ prófanir eftir 
uppsetningu kerfisins ytra. Var það ferli skjalað og til viðbótar við fullgildingarskjal 
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Controlant notað til að sýna fram á CSV fyrirtækisins. Eftir að þetta gerði sænska 
lyfjaeftirlitið (s.Läkemedelsverket) úttekt á þeim hluta starfseminnar sem tengist GDP og 
þar á meðal kerfi Controlant. Engar athugasemdir voru gerðar af þeirra hálfu.  

7.1.2 Innleiðing ISO 9001 

Með því að uppfylla þær kröfur sem GxP/HACCP gerir á vöktunarkerfi hefur Controlant: 

• Skjalað framleiðslu og þróunarferli sitt á framleiðsluvöru sinni og þar með uppfyllt 
kafla 7 um framköllun vöru að mestu. 

• Skjalað SOP um þjálfun og starfsreglur starfsfólks og þar með uppfyllt kafla 6 um 
stjórnun auðlinda að hluta.  

• Skjalað kvörtunarferli og með framsetningu lífsferils fyrir vél og hugbúnað uppfyllt 
kafla 8 um mælingar , greiningu og umbætur að einhverju leiti.  

• Kafli 5 um ábyrgð stjórnenda er svipaður í megin atriðum og í CSV en hann þarf að 
endurgera þó svo að margt sé til staðar.  

Einnig hefur Controlant stefnt á að innleiða ISO 9001 um tíma og hefur reynt að laga 
gæðastjórnunarkerfi sitt að kröfum staðalsins.  

Þessir hlutar gera fyrirtækinu auðveldar fyrir að innleiða ISO 9001 en ella væri og því væri 
það ekki jafn kostnaðarsamt og tímafrekt. Kostnaður við innleiðingu ISO 9001 og hve það 
er tímafrekt eru þeir tveir þættir sem fyrirtæki setja oftast fyrir sig þegar ákvörðun er tekin 
um hvort innleiða skuli staðalinn.  

7.1.3 Kvörðun á rakanemum 

Til þess að höfða til sem stærst hóps viðskiptavina ætti Controlant að leita leiða til þess að 
geta boðið upp á kvarðaða rakanema. Búnaður til slíks er flókinn og dýr og því væri hægt 
að kanna möguleikann á því að úthýsa þeim hluta. Kvarðaðir rakanemar yrðu við það 
dýrari en ókvarðaðir en mikilvægt er að geta boðið upp á þann valmöguleika. Ef eftirspurn 
eftir kvörðuðum rakanemum eykst væri svo hægt að skoða möguleikann á því að koma upp 
viðurkenndri kvörðunaraðstöðu hérlendis.  
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8 Lokaorð 
Markmið verkefnisins var að kanna kröfur frá viðskiptavinum og yfirvöldum á söluaðila 
upplýsingatæknikerfa til vöktunar á viðkvæmum varningi og þá sérstaklega lyfjum og 
ferskum fiski. Leitast var við að raða þeim kröfum sem fram komu eftir mikilvægi og 
kanna áhrif þeirra á samkeppnisstöðu Controlant. Svör fengust við þessum spurningum og 
er það von höfundar að þau komi til með að gagnast Controlant í náinni framtíð.  

Þær tillögur að úrbótum sem lagðar voru til hafa að hluta til verið uppfylltar þegar að þetta 
er skrifað. Fyrirtækið hefur lokið við vinnu á fullgildingarskjali og styður nú við 
GxP/HACCP og auðveldar viðskiptavinum sínum alla vinnu við CSV. Nú þegar hafa verið 
gerðar úttektir á vöktunarkerfum hjá viðskiptavinum og engar athugasemdir verið gerðar.  

Frá stofunun Controlant hefur það verið markmið að bjóða hágæða vöru og þjónustu með 
því að vinna stöðugt að úrbótum í gæðamálum. Hluti af því var að ráðast í vinnu á þessu 
verkefni og vinnu við gerð fullgildingarskjals. Í framhaldi af því hefur fyrirtækið svo unnið 
að frekari úrbótum á rafrænni skráningu innan fyrirtækisins og tekið upp svokallað Audit-
Trail skráningarkerfi til að fylgjast með öllum breytingum á hugbúnaði fyrirtækisins. 
Einnig hefur fyrirtækið nú ráðið inn sérstakan gæðastjóra til að hafa yfir umsjón með 
gæðamálum fyrirtækisins og áframhaldandi úrbótum á þeim.  

Ljóst er að ætli fyrirtækið sér frama á nýjum mörkuðum þarf það að hafa gæði og 
áreiðanleika í fyrirrúmi og víkja ekki frá því markmiði sínu að vinna stöðugt að úrbótum í 
gæðamálum.  
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Viðauki A – Listi yfir samkeppnisaðila 
Vinnuskjal um samkeppnisaðila Controlant. 

Tafla 2 - listi yfir samkeppnisaðila. Vinnuskjal frá Controlant. 

 

 

  

  

Fyrirtæki Land Tækni Vef viðmót Staðlar Annað Svið Heimasíða

Noregur Þráðlaus tækni Já

Lausn er HACCP compatible en

 fyrirtæki virðist ekki vera vottað.

Indoor climate, "HACCP

reporting" fyrir búðir, 

veitingahús og vöruhús,  

energy controller. Web 

application Matur,orka. http://www.iwmac.no/

Danmörk Vírað nei- hugbúnaður ISO 14001 Cold storage óskilgreint http://www.danfoss.com/United_Kingdom/BusinessAreas/Refrigeration+and+Air+Conditioning/ADAP+KOOL+Software/

USA USB Já

NIST, ISO 9001-2008, GMP 

expansion to ISO,

 CE,EMC(electromagnetic 

compatibility,TSA Screening 

method testing. 

Data loggers,

 warehouse monitoring, Orka,Lyf, Matur, annaðhttp://sensitech.com

USA USB Já Nei Data loggers óskilgreint http://www.temptrip.com

USA USB Já ISO 9001:2008, FDA data loggers Lyf, matur, annað http://www.americanthermal.com

USA Þráðlaus tækni Já

ISO 9001:2008 , FDA 21

CFR part 11 compliant

Warehouse, cold storage, 

transportation, data loggers Lyf http://www.tutelamedical.us/

USA - Nei Nei Data loggers Lyf http://www.savsu.com

USA USB Nei  FDA 21 CFR Part 11. Data loggers óskilgreint http://www.logtag-recorders.com/

USA ekki tölvutækt Nei Iso 9001 :2008 Data loggers Matur, lyf, annað http://www.timestrip.com

Ástralíu Þráðlaus tækni Já HACCP compliant, Data loggers Matur http://www.smart-trace.com/index.php

USA USB Já Iso 9001:2008 , RoHS Data loggers Lyf, matur, annað http://www.escortdataloggers.com/

Sviss Þráðlaus tækni Nei - Data loggers Lyf, matur , annað http://www.msr.ch/en/

Ítalía Þráðlaus tækni Já -

Warehouse, cold storage,

 transportation , data loggers óskilgreint http://www.caenrfid.it

Þýskaland Þráðlaus tækni Já Iso 9001

Warehouse, cold storage

, data loggers óskilgreint http://www.dostmann-electronic.de

Danmörk Flotastýringakerfi Já - transportation óskilgreint http://www.care4all.com

Þýskaland Þráðlaus tækni Nei - hugbúnaður

Fyrirtæki ekki vottað, lausn

 sögð vera HACCP compatible Data loggers, Orku mælingar Orka, matur http://www.testo.com/online/abaxx-?$part=PORTAL.INT.ProductCategoryDesk&$event=go-home

UK Þráðlaus tækni Nei - hugbúnaður

Ekki vottað, síðan síðast 

updated 08.11 Warehouse monitoring óskilgreint pointsix.com

Svíþjóð Þráðlaus tækni Já

Lausn er HACCP compatible,

 ekki tekið fram með vottun.

Cold storage monitoring,

 energy monitoring. Matur, orka. altero.com

Sviss USB

Lausnir gxp compliant með 

validation manual, iso 9001:2008 + 

staðlar um öryggi á 

rannsóknastofum. 

Warehouse, cold storage,

 data loggers. Lyf, Matur www.elpro.com

Ástralíu Þráðlaus tækni hugbúnaður Ekki vottað

Warehouse, cold storage,

 data loggers. Lyf, Matur https://www.thermodata.com.au/

Sviss USB

Nei - 

hugbúnaður 

óþarfur ISO 9001:2008 Data loggers óskilgreint http://www.berlinger.ch/en/berlinger/main/products-and-br-technologies/temperature-monitoring/libero-data-logger.html

Þýskaland http://www.gesytec.de

Belgiu Þráðlaus tækni Já

Lausn complies with HACCP, BRS, 

IFS, GMP, and ISO. Zigbee vottun

Warehouse, cold storage,

 transportation, data loggers. Lyf, Matur , orka http://www.rmoni.com

Kína USB http://www.tempsen.com/products/itagsu/

Finnland Þráðlaus tækni Já Ekki vottað

Transportation,warehouse, 

data loggers óskilgreint www.4ts.com

UK Flotastýringakerfi www.fleetfinder.com

Finnland Þráðlaus tækni Já Iso 9001:2008

Warehouse, cold storage ,

 transportation Matur, lyf http://www.sensire.fi/en/

Finnland Þráðlaus tækni Já ISO 9001:2008 , HACCP compliant

Warehouse, cold storage ,

 transportation ,data loggers. Matur, lyf , orka www.dyzle.com

Frakkland Þráðlaus tækni Já Iso 9001:2008

warehouse, cold storage,

 data loggers. óskilgreint www.jri.fr

Finnland Þráðlaus tækni Já ekki vottað

warehouse, transportation

, data loggers Matur, lyf , orka www.mww.fi

Sviþjóð Þráðlaus tækni Já 21 CFR 11  gmp compliant warehous, data loggers Lyf www.tss.se

Finnland Þráðlaus tækni Já
21 CFR Part 11, CBER, GxP,
 TJC, AATB, AABB

warehouse, transportation

, data loggers Lyf, orka ofl www.vaisala.com



93 

Viðauki B – Svör við spurningalista 
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Viðauki C – Gæðayfirlýsing Controlant  
The company is dedicated to the quality policy that will ensure that its products and 
services fully meet the requirements of its customers at all times. The goal of the company 
is to achieve a high level of customer satisfaction at all times. Commitment to the 
implementation of supporting managerial and business operational systems is essential to 
realizing that goal. 

Controlant believes in the concept of client and supplier working together in pursuing this 
policy and in continually striving for improvements in service quality. 

The quality policy is based on 3 fundamental principles: 

1.  Ensuring that we fully identify and conform to the needs of our customers. 

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

3.  Everyone understanding how to do their job and doing it right first time. 

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

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

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

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

We are all committed to operating continuously to this standard and we will maintain the 
necessary Quality Approvals consistent with our customer requirements. 

Our Company will constantly review and improve on our services to ensure tasks are 
completed in the most cost effective and timely manner for the benefit of all our customers. 

We shall ensure that all our personnel understand and fully implement our Company's 
policies and objectives and are able to perform their duties effectively through an ongoing 
training and development program. 
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Viðauki D – Efnisyfirlit 
fullgildingarskjals Controlant 
Efnisyfirlit úr fullgildingarskjali Controlant (e.Controlant System Validation): 
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