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Avarp forstjéra
Stofnunin og starfsandinn

Eg tok vid stodu forstjéra Lyfjastofnunar 1.
febraar 2015. Arid hefur verid vidburdarikt og
annasamt og vil ég sérstaklega pakka
samstarfsfélki minu fyrir hversu vel pad tok a
moti mér og reyndist mér vel i pvi vandasama
verkefni ad setja mig inn i starfsemi
stofnunarinnar.

Mannaudurinn er mikilveegasta verdmaeti sérfreedistofnunar eins og Lyfjastofnunar. Stofnunin hefur
undanfarin ar maelst i 10 efstu seetunum i vidhorfskonnun starfsmanna rikisins ,Stofnun arsins“ og svo var
einnig arid 2015, en pa var stofnunin i 8. saeti og hafdi haekkad i heildareinkunn fra arinu adur. Til ad
styrkja starfsmannamalin var dkvedid ad rdda mannaudsstjora i fullt starf og gekk pad eftir i lok ars.

A &rinu var farid i mikla grisjun gagna i skjalasafni stofnunarinnar. Send voru samtals 40 tonn i eydingu og
hasrymi skjalasafns minnkad ur 660 fermetrum i 100. Allir starfsmenn komu ad pessu verkefni af miklum
krafti og eldmdd, pannig ad verkid vannst ad morgu leyti sem hépefli d vinnustad ekki sidur en
hagraedingarverkefni.

Afangar

Arid 2015 var ad morgu leyti timamotadar fyrir fjarhagslega stodu stofnunarinnar. Med samradi
Velferdarraduneytis, Fjarmalaraduneytis og Lyfjastofnunar var akvedid ad jafna halla stofnunarinnar a
maoti bundnu eigin fé. Vid pa breytingu lagast rekstrarumhverfid og Lyfjastofnun getur nd nd nytt afgang
af rekstri hvers ars i rekstur naesta ars. Fjdrmognun 4 eftirliti med leekningataekjum virdist jafnframt loks
vera i sjonmali.

Ahersla hefur verid 16gd 4 ad gera Lyfjastofnun pappirslausa og & drinu voru rafraenar undirskriftir
innleiddar ad hluta og unnid ad minnkun a prentun innanhduss.

[ juni flutti lyfjagreidslunefnd starfsemi sina til stofnunarinnar og kom pa baedi i hysingu og pjénustu.

A 15. afmaelisari stofnunarinnar var medal annars 16gd dhersla 4 fraedslu til sjuklinga og laekna. Haldinn var
morgunverdarfundur undir yfirskriftinni ,,Lesum fylgisedilinn“ og starfmenn Lyfjastofnunar skrifudu pistla
a heimasiduna par sem sagdar voru reynslusoégur af fylgisedlum. Sidan var farid i ad hanna kort sem fylgir
lyfjum heim ar apdteki til ad hvetja til pess ad fylgisedlar séu lesnir. Einnig voru haldnir fraedslufundir a
heilsugaeslustodvum og heilbrigdisstofnunum.

Log um breytingar 4 lyfjalogum par sem heimilad var ad auglysa lausasolulyf i sjonvarpi téku gildi 1.
névember 2015.

Forstjori og logfraedingur Lyfjastofnunar toku patt i storfum nefndar heilbrigdisradherra um umbaetur i
lyfjamalum, par sem helstu verkefnin voru gerd nyrrar lyfjastefnu til arsins 2020 og endurskodun lyfjalaga,
en radgert er ad leggja pessi mal fram 4 vorpingi 2016. Mikilvaegt var ad radast i vinnu vid endurskodun a
lyfjaldgunum. bau voru ordin gdmul og starfsumhverfi lyfjamala hérlendis hefur breyst mikid a
undanférnum aratugum.

Rafraenn undanpagulyfsedill vard ad veruleika 1. desember 2015. b3 var haegt ad dvisa med rafreenum
hzetti flestum undanpagulyfjum sem notud eru utan sjukrastofnana og er mikid hagraedi i pessu fyrir
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lekna og sjuklinga. Gert er rad fyrir ad & arinu 2016 muni verda haegt ad dvisa med sama heaetti
undanpdgulyfjum til notkunar & stofnunum.

Lyfjamalakerfi og malaskrarkerfi stofnunarinnar voru uppfaerd; reyndist pad umfangsmikid og
kostnadarsamt verk sem lauk ad mestu i lok ars.

AsKkoranir

Helstu askoranir hja Lyfjastofnun & arinu 2016 felast i pvi ad tryggja rekstrartekjur m.a. med nyrri
gjaldskrd, en han hefur ekki verid uppfaerd fra 2011. Einnig er mikilveegt ad nidurstada naist um
fjArmognun og umfang a eftirliti med laekningataekjum. Fyrir liggur frumvarp til laga um breytingar a
lyfjalogum og logum um leekningataeki — en efnisatridi frumvarpsins varda heimildir Lyfjastofnunar til
gjaldtoku, baedi samkvaemt lyfjalogum og I6gum um laekningataeki. Med frumvarpinu eru stofnuninni
veittar heimildir til ad taka gjold fyrir pjonustu sem henni ber ad veita |l6gum samkvaemt, en sambzerilegar
stofnanir i nagrannaléndunum hafa pessar heimildir.

Med breytingu & lyfjalégum feer Lyfjastofnun heimild til ad innheimta gjald af umsaekjendum um
starfsleyfi og vegna gaedalttektar og vottunar 4 framleidsluferlum & islandi og erlendis ad beidni
framleidenda og i samraemi vid reglur er gilda a Evrépska efnahagssvaedinu.

Sama 4 vid um fyrirhugadar breytingar a I6gum um laekningataeki sem fela i sér ad Lyfjastofnun feer
heimildir til ad taka gjald vegna markadseftirlits med leekningataekjum og er gjaldskra i vinnslu hja
raduneytinu med adstod sérfraedinga Lyfjastofnunar.

Einnig er mikilveegt ad Lyfjastofnun tryggi 4framhaldandi sértekjur sinar og til ad styrkja pa tekjulind enn
frekar var unnid ad pvi ad ganga fra formlegu samstarfi vid hollensku lyfjastofnunina.

Nygerdir kjarasamningar og nidurstada Kjaraddms hafa veruleg ahrif a rekstur Lyfjastofnunar og 4 arinu
var farid i hagraedingar tengdar hisneaedi og stodugildum til ad vega pannig upp @ moéti peim kostnadi.

Mikilvaegt er einnig ad stofnunin fai fjarheimildir i fjarlogum til ad nyta tekjur sinar svo haegt sé ad sinna
I6gbundnum verkefnum og uppfylla dkvaedi kjarasamninga.

Fyrirhugadar eru erlendar geedauttektir 8 starfsemi Lyfjastofnunar 4 naesta og parnaesta 4ri, svokalladar
JAP og BEMA IV uttektir. Mikil undirbdningsvinna verdur fyrir pessar uttektir og jafnframt eru peer
mikilveegur maelikvardi fyrir stofnunina um hvernig hun stendur sig i samanburdi vid adrar lyfjastofnanir
innan EES. betta er i fyrsta skipti sem formleg JAP uttekt er gerd en BEMA attektir hafa verid gerdar a
stofnuninni prisvar sinnum, fyrst arid 2005.

begar litid er til Evropusamstarfs eru helstu dskoranir dkveaedi i evrépskum lagaramma um folsud lyf og
samrama parf oryggispeetti fyrir lyf, sem framleidendum verdur skylt ad hafa 8 umbudum sinum. betta
leggur miklar skyldur @ markadsleyfishafa og mikid verk er dunnid hérlendis par til petta kemst i gagnid
2019. Mikilvaegt verdur ad fylgjast med pessari proun og vinna gegn pvi ad lyf hverfi af markadi hérlendis
vegna pessa og starfsemi innri markadarins fyrir lyf sé tryggd.

Fyrir liggur ad innleida nyja 16ggjof um kliniskar rannséknir sem mun pyda aukid umfang hja Lyfjastofnun
og peim adilum sem ad pessum malaflokki koma. Einnig er veentanleg eftir nokkur ar ny dyralyfjaloggjof i
Evrépu sem mun hafa ahrif hérlendis.



Eg ber fullt traust til starfsmanna Lyfjastofnunar ad takast a vid pessar askoranir og pakka peim samstarfid

a minu fyrsta starfsari.

A Note from the Executive Director
The Agency and the Team Spirit

| took on the role as the Executive Director of the Icelandic Medicines Agency (IMA) 1 February 2015. The
year has been eventful and busy. | want to extend my gratitude to my staff for how well | have been
received and how helpful they have been in integrating me into the complex and challenging tasks of the
Agency.

Human resources are the greatest value of any experts-based organisation such as IMA. The Agency has in
recent years ranked among the top ten in staff surveys among civil servants , Agency of the Year“. In 2015
the Agency was eighth highest and the total score had improved from the previous year. Emphasis was
placed on hiring a full-time human resources manager to strengthen the human resource focus.

During the year a great effort went into sorting and selecting documents in the Agency’s archives. A total
of 40 tonnes of documents were destroyed and the accommodation space of the archives reduced from
660 square metres to 100. All staff participated with great enthusiasm and vigour, so this project proved
to be a great teamwork exercise as well as rationalisation.

Milestones

The year 2015 was in many respects a turning point for the financial environment of the Agency.
Consultations between the Agency and the Ministry of Welfare and the Ministry of Finances resulted in
evening out the deficit of the Agency against its equity, thus improving the financial environment and
enabling the Agency to transfer surplus from its operational costs between years. Furthermore legal
aspects relating to financing inspections of medical devices seem also to be getting close to realisation.
A paperless organisation has been a target of the Agency for many years, and electronic signatures
became a partial reality in 2015 and measures were taken to minimize in-house printing.

In June the Icelandic Medicine Pricing and Reimbursement Committee moved to the premises of the
agency and is also serviced by IMA.

2015 was the 15th anniversary of the Agency and on that occasion educating patients and physicians on
medicines-related issues was emphasised. A conference was held with the title ,, Read the Package leaflet
(PILs)” which was followed by articles by staff on the Agency website describing some real experiences
with the leaflets. Furthermore an information card was designed which should accompany medicines
from pharmacies and encourage patients to read the leaflets. Informative meetings with key staff in
health centres and clinics was also on the agenda.

An Act amending the Medicines Act entered into force 1 November 2015, which permitted television
advertising of non-prescription medicines.

The Executive Manager and the Agency’s lawyer participated in the work of a committee appointed by
the Minister of Health for improvements in the medicines field, in particular drafting a new ,Medicines
Strategy until 2020“ as well as revising the Medicines Act. It is foreseen that these proposals will be on the
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agenda of the Parliament during the spring session 2016. It is long overdue to amend the Medicines Act,
since it is old and the overall domestic medicines environment has changed drastically in recent decades.

The option to prescribe named-patient basis use products electronically became a reality 1 December
2015, which made it possible to prescribe electronically most of the non-authorised medicines which are
used outside health institutions, a great advantage both for physicians and patients. It is foreseen that in
2016 the same will be possible for such products used within health institutions.

A costly and extensive updating of the Agency’s database and the customer relations management
system commenced towards the end of the year.

Challenges

The main challenges for the Agency in 2016 will be to ensure the financial basis for its operations inter alia
through new fee regulation but the tariff has not been updated since 2011. It is also important to reach a
conclusion on the financing and scope of surveillance of medical devices. There is a draft in the Parliament
of an amending Act of the Medicines Act and the Medical Devices Act, which would allow IMA to collect
fees for services which the Agency is by law supposed to offer. Many other medical agencies already have
these authorisations.

Intended amendments to the Medicines Act will enable the Agency to charge fees from applicants for
Operation Licenses and for quality inspections and granted certifications for production processes in
Iceland and abroad upon requests from manufacturers and in accordance with EEA law.

The same applies to the intended amendments to the Medical Devices Act that will grant the Agency a
permission to charge fees for marketing surveillance of medical devices. A fee regulation is being drafted
in the ministry with the help of experts from the Agency. The Agency’s revenues due to some special tasks
taken on outside the strict mandatory ones must also be ensured and strengthened. In that regard a
formal contract with the Dutch medicines agency is being drafted.

Newly signed wage contracts for Icelandic civil servants will affect the management cost and during the
year some streamlining was done relating to the premises and number of permanent staff positions of the
agency. It is also pertinent that the Agency will be permitted to utilize its revenues as set out in the
financial law in order to be able to take on board tasks as set out in the Medicines Act and to fulfil the
provisions of wage contracts.

Some peer-reviews, audits and inspections of the agency are foreseen in coming years. Those include the
Joint Audit Programme (JAP) of the inspectorate part and an agency-wide benchmarking (Benchmarking
of the European Medicines Agencies, BEMA) a first time JAP and fourth time (since 2005) BEMA. These
require great preparations and their results will be a good indicator on how the Agency is doing compared
to other similar organisations in Europe.

Concerning the European collaboration in the medicines field the main challenges seem to be falsified
medicines; also safety features of medicines, which need to be coordinated and which manufacturers will
be obliged to have on their packages. This will increase the responsibility of the marketing authorisation
holders and a lot remains to be done to prepare for its implementation in 2019. This development needs
to be monitored and take into consideration the danger of some medicines disappearing from the
domestic market at the same time as the functioning of the internal market for medicines must be
maintained.

It is foreseen that new European law on clinical trials needs to be implemented, which entails increased
scope and work for the Agency and the stakeholders in this field. There is also a new European veterinary
Act foreseen in the future which will have effect here also.
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| have the utmost confidence in my staff to take on these challenges and want to use this opportunity to
thank them cordially for great cooperation during my first year at the Agency.



Afmeelisario

[ tilefni 15 4ra afmaelis Lyfjastofnunar var blasid til morgunverdarfundar med yfirskriftinni ,, Fylgisedlar
med lyfjum — vannytt audlind eda vesen?“ A fundinum komu fram ymis sjénarmid um fylgisedla og gildi
beirra i upplysingagjof um Iyf til almennings en einnig um vandamal sem geta komid upp vegna
misskilnings & upplysingum i fylgisedlum. Fimm erindi voru flutt af fulltrdum fra Lyfjastofnun,
Neytendasamtdékunum, Gigtarfélagi islands, Lyfiafreedingafélagi [slands og Félagi islenskra heimilislaekna.
Fundurinn var fjolsottur og lauk honum med fjérugum umraedum undir stjérn fundarstjora, Rannveigar
Gunnarsdéttur, fyrrverandi forstjéra Lyfjastofnunar.

2000-2015
Lyflastofnun
Icelandic Medicines Agency

[ tengslum vid afmaelisundirbuninginn skrifadi starfsfélk pistla sem voru birtir i fréttadélki 4 vefsidu

stofnunarinnar, um persdénulega reynslu sina eda reynslu attingja og vina af mikilvaegi pess ad kynna sér
efni fylgisedla.

Somuleidis voru skyringar a8 efnistokum og uppsetningu fylgisedla uppfeerdar kafla fyrir kafla & heimasidu
Lyfjastofnunar.



http://www.lyfjastofnun.is/media/frettir/Fylgisedlar_JML.pdf
http://www.lyfjastofnun.is/media/frettir/Fylgisedlar_GAO.pdf
http://www.lyfjastofnun.is/media/frettir/Fylgisedlar_ET.pdf
http://www.lyfjastofnun.is/media/frettir/Fylgisedlar_SK.pdf
http://www.lyfjastofnun.is/media/frettir/Fylgisedlar_ThI.pdf
http://www.lyfjastofnun.is/utgefid-efni/lesum-fylgisedilinn/
http://www.lyfjastofnun.is/utgefid-efni/Greinar__Utgefid_efni/nr/761

bPekkir pu lyfin pin?

Seint 4 drinu hofst vinna vid spjold med aletruninni , bekkir pu lyfin pin?“ sem fér i dreifingu i lyfjabudir i
byrjun ars 2016. Markmid verkefnisins er ad hvetja almenning til réttrar notkunar a lyfjum med pvi ad
leita radlegginga hja lyfjafreedingum i lyfjabudum og lesa fylgisedla med lyfjum ma finna i pakkningu

lyfsins og i sérlyfjaskra Lyfjastofnunar a netinu, www.serlyfjaskra.is

astofnun

www.lyflastofnun.is

k
Notadu lyfin rétt.

[ ap6tekum faerd pu
upplysingar um lyfin pin.

E ,g Spyrou lyfjafreedinginn.

www.lyfastofnun.is

Framhlid spjaldsins Bakhlid spjaldsins

Stjornsysla / Administration

Fjarmalasvid / Finances

Heildarrekstrarkostnadur Lyfjastofnunar arid 2015 var um 649 milljonir krédna, samanborid vid 569
milljénir arid 2014, sem gerir haekkun um 14%. Meginastaeda pessarar miklu haekkunar eru peir
kjarasamningar sem gerdir voru 4 drinu, en kostnadur vegna peirra var um 50 milljénir.

Samhlida pessum miklu kostnadarhaekkunum voru tekjur stofnunarinnar lika haar, eda um 650 milljénir
kréna sem er voxtur um 5%. bvi til viobotar fékk stofnunin framlag vegna leekningataekja ad fjarhaed 10
milljonir og urdu pvi heildartekjur 2015 um 660 milljonir, sem gerir afgang af rekstri stofnunarinnar upp a
riflega 11 milljonir. Lyfjastofnun fékk einnig sérstakar launabaetur vegna kjarasamninga og pvi var
endanleg rekstrarnidurstada 2015 afgangur ad fjarhaed 21 milljon sem feerist til 2016.

Rekstrarumhverfi stofnunarinnar breyttist mikié a arinu 2015. Med samradi Velfer6arraduneytis,
Fjarmalaraduneytis og Lyfjastofnunar var akvedid ad jafna halla stofnunarinnar 8 moti bundnu eigin fé.
Vid pa breytingu lagast rekstrarumhverfi stofnunarinnar gridarlega og pvi getur Lyfjastofnun nd nytt
afgang af rekstri hvers ars i rekstur naesta ars, i stad pess ad rekstrarafgangurinn fari i nidurgreidslu halla,
sem i raun var ekki raunverulegur vegna pess bundna eigin fjar sem stofnunin hafdi.

Launakostnadur haekkadi mikid milli ara eda ur 461 milljon arid 2014 i 512 milljonir arid 2015 sem er
haekkun um 12%. bessa haekkun md ad mestu leyti rekja til launahzakkana vegna kjarasamninga.

Tolvu- og kerfisfreedipjonusta asamt annari adkeyptri pjonustu haekkar mikid milli ara og er skyringin
tvipaett. Annars vegar vegna pess ad akvedid var ad kldra dyra uppfaerslu 48 hugbunadarkerfinu CRM sem
stofnunin notar til ad halda utan um starfsemi sina. Kerfid sem Lyfjastofnun notar er utgafa fra 2007 og
bvi var naudsynlegt ad uppfaera kerfid til nyjustu atgafu. Vegna pess langa tima sem hafdi lidid fra
innleidingu reyndist uppfaerslan umtalsvert dyrari en gert var rad fyrir og er gert rad fyrir ad kostnadurinn
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vid uppfeersluna muni verda um 14 milljénir pegar pvi lykur endanlega 4 drinu 2016. Hins vegar vegna pess
ad starfsmannastjori var radinn sem verktaki Gt névember. [ lok ars var radinn starfsmannastjori i fullt
starf.

A arinu var farid i mikla grisjun gagna en Lyfjastofnun var med 600 fermetra kjallara sem hysti skjalasafn
stofnunarinnar sem litid var unnid med. Kostnadur vid leigu & kjallaranum var 630 pus. kr. 8 manudi. Var
akvedid ad yfirfara gognin, eyda pvi sem matti og koma 6drum gégnum fyrir i minni geymslu. Ad verkinu
loknu hafdi 40 tonnum af pappir verid eytt, vinnustundir voru samtals um 3.800 kist. og kostnadur var um
12 milljénir sem er dzetlad ad borgi sig upp @ um 20 manudum.

Ferdakostnadur haekkadi milli ara og er pad i samraemi vid daetlanir drsins 2015. | framhaldi af nidurskurdi
i ferdakostnadi arsins 2014 var pad mat Lyfjastofnunar ad i ljési pess evrépska samstarfs sem Lyfjastofnun
tekur patt i vaeri ekki forsvaranlegt ad taka ekki patt i peim fundum sem naudsynlegir vaeru ad mati
stofnunarinnar. Einnig fylgja auknum sértekjum aukin ferdalog.

Husnaediskostnadur og annar tengdur kostnadur er stédugur og helst nokkurn veginn i samraemi vid
verdlagspréun dsamt tilfallandi vidhaldsverkefnum a hisnaedinu sem falla a leigutaka.

Rekstrartekjur voru ivid haerri en desetlanir gerdu rad fyrir og kemur pad fyrst og fremst til vegna peirra
miklu haekkunar a sértekjum sem stofnunin hafdi. Er pessi haekkun tvipzett, aukinn fjoldi visindaradgjafar
fyrir Evrépsku lyfjastofnunina og afgreidsla 8 midlaegum markadsleyfum. Tekjur vegna mats 4 6rum
markadsleyfum drégust saman dsamt pvi ad unnid var 4 utistandandi verkefnum pannig aé minna var
vidskiptafeert um aramatin 2015/2016 en adur. Er stofnunin pvi um dramétin 2015/2016 med
vidskiptafeerdar 224 milljonir i stad 254 milljéna dramétin 2014/2015.

Rekstur Lyfjastofnunar hefur undanfarin ar verid mjog stédugur og er fjarhagur stofnunarinnar sterkur.
Stofnunin pjénustar lyfjaidnadinn og er alltaf med lyfjaumsoknir i vinnslu. [ lok ars 2015 var Lyfjastofnun
med 224 milljénir vidskiptafeerdar vegna verkefna sem eru i vinnslu.

Vid stjornun stofnunarinnar hefur pess avallt verid geett ad tryggja fjarhagslegt heilbrigdi hennar med pvi
ad geeta ad pvi ad tekjur séu haerri en gjold.

Proun tekna & gjalda LST fra 2001
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A mynd 1 ma sja ad pad hefur alltaf verid sterk fylgni milli dtgjalda og tekna, og svo fjarheimilda fra arinu
2010. Skyringin @ miklum mun a raunkostnadi stofnunarinnar og fjarheimildum fra 2001 til 2010 er ad pau
ar voru fjarheimildir aldrei lagadar ad rekstrarumhverfi stofnunarinnar, launahakkunum eda auknum
verkefnum en i kjoIfar hrunsins var petta lagad.

Bein framlog ur rikissjodi hafa i gegnum arin verid takmorkud. Lyfjastofnun fékk arid 2015 timabundid 10
milljona framlag ur rikissjodi til ad fjdrmagna eitt stodugildi vid laekningataeki.

Rekstrarreikningur / Profit and loss account

Tekjur / Income 2013 2014 2015
Skatttekjur / Tax income 218,2 215 216
Umsodknargjold / Fees 246,3 297,2 279,5
Adrar tekjur / Other income 95,8 105,2 155
Framlag ur rikissj6di / Contribution from the state treasury 0 8,1 10
560,3 652,5 660,5
Gjold / Expenses
Laun / Staff 421,9 461,1 512,5
Ferdir og fundir / Travel and meetings 21,9 15,4 22,5
Adkeypt pjénusta / IT services and outsourced services 48 47,8 64,8
Hasnaedi / Accommodation 39,3 41 44,4
Onnur rekstrargjold / Other expenditure 4,3 3,8 4,6
535,4 569,1 649
Tekjuafgangur / Balance 25 56,4 11,5
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Mannaudur / Human resources
[ arslok 2015 stérfudu 55 manns { 50,15 stédugildum & Lyfjastofnun. Medalaldur starfsmanna var 48,94 &r
og starfsmannavelta 15,7%.
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~Af hverju gerir ekki Lyfjastofnun eitthvad i pessu?“

A afmaelisarinu 2015 var ymislegt gert. Medal annars kom upp st hugmynd ad starfsmenn Lyfjastofnunar
heimsaktu heilsugaeslustédvar og heilbrigdisstofnanir, med pad fyrir augum ad raeda vid leekna um helstu
atridi sem brenna 4 peim og hafa komid upp a undanférnum arum. Skemmst er fra pvi ad segja ad strax i
upphafi vard ljost ad leeknar h6féu ahuga a pessu, raunar svo mikinn ad ekki vard undan pvi vikist ad
hrinda hugmyndinni i framkvaemd.

Fyrirsogn pessa pistils var ad nokkru leyti pema heimséknanna, en sett fram i [éttum dur. bad er nefnilega
svo ad laeknar eiga mikil samskipti vid Lyfjastofnun en vissulega oftast pegar eitthvad hefur farid urskeidis.
b4 er gjarnan spurt af hverju Lyfjastofnun geri ekki eitthvad i pessu. | pessum samskiptum kemur stundum
fram misskilningur & pvi hvad Lyfjastofnun getur gert og ma gera og hvert hlutverk Lyfjastofnunar er
[6gum samkvaemt. Hins vegar koma lika oft og idulega fram dhugaverdar dbendingar sem unnid er ur eftir
fongum.

A arinu nadist af heimsaekja 20 heilsugaeslustédvar/heilbrigdisstofnanir vitt og breitt um landid og halda
par fundi med laeknum pessara stofnana en par voru einkum raedd mal sem brunnu a peim. Um pad bil
110 laeknar téku patt i pessum fundum en einnig ymsir adrir starfsmenn eftir pvi sem vid atti hverju sinni.
Ekki nadist ad ljuka 6llum heimsdknum a arinu en peim verdur haldid afram 4 arinu 2016.

Heimsdknirnar voru allar med svipudu snidi, forstjérinn Runa Hauksdéttir Hvannberg og J6hann M.
Lenhardsson, svidsstjori skraningarsvids kynntu helstu verkefni stofnunarinnar, foru yfir pau mal sem
oftast hefur borid & gdma i samskiptum vid laekna og svorudu fyrirspurnum. Umraedur urdu oft mjog
liflegar, fraedandi og skemmtilegar.

Nokkur atridi stédu upp Ur i pessum heimséknum en peim eru gerd skil hér.

Vefur Lyfjastofnunar — www.lyfjastofnun.is — var kynntur og kom i ljés ad margir hofou ekki attad sig a pvi

hve mikilvaegar upplysingar er par ad finna, sem og hve gagnlegt pad getur verid ad nota efnisstrauma
(RSS) til ad fylgjast med fréttum sem stofnunin birtir. Eitt litid deemi um petta er stutt samantekt sem
Lyfjastofnun birtir i upphafi hvers manadar um ny lyf sem koma 4 markad pann manudinn.

Vefur sérlyfjaskrar — www.serlyfjaskra.is — var kynntur og kom i ljés ad margir h6fdu ekki attad sig a pvi ad

islenskir lyfjatextar sk. midlaegt skradra lyfja eru birtir & vef Lyfjastofnunar Evrépu og adgengilegir i
gegnum sérlyfjaskrana. Margir bentu po a ad adgengid vaeri ekki beinlinis gott, p.e. margir smellir ad
afangastad. Einnig var bent & ad leitarmdguleikar vaeru ekki négu gddir, sem og ad yfirlitsskrar pyrftu ad
vera betri. Hins vegar kom lika berlega i ljos ad laeknar nota sérlyfjaskrana a vefnum mjog mikid og eru
almennt dnaegdir med hana. Lyfjastofnun mun a arinu 2016 vinna Ur abendingum um pad sem betur ma
fara og baeta ur pvi sem unnt er.

Lyfjaskortur var gjarnan mikid raeddur — ,lyfid er 4 bid“, en hann er ekki sérislenskt fyrirbzeri heldur
alpjodlegt vandamal. Sumar orsakir skorts hér 4 landi eru po pess edlis ad baeta maetti Ur heima fyrir.
Lyfjastofnun greindi fra fundum sinum og samskiptum vid markadsleyfishafa lyfja, umbodsmenn peirra og
lyfiaheildsolur. bessir fundir og samskipti sndast dvallt um ad leita leida til ad tryggja sem best samfellt
frambod lyfja hér a landi. Hins vegar er ljost ad i mérgum tilvikum er pad svo ad lyf eru ekki faanleg hér a
landi einfaldlega vegna pess ad pau eru ekki tiltaek fra framleidanda. Lyfjastofnun vakti lika athygli 4 pvi ad
islenskar lyfjaheildsélur og Sjukratryggingar islands birta daglega & vef sinum lista yfir lyf sem eru ekki
faanleg. [ arsskyrslu Lyfjastofnunar 2014 er fjallad um lyfjaskort og m.a. um adkomu stofnunarinnar ad
lausnum.
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Undanpagulyfin skipudu stéran sess i umraedunni, hvert svo sem farid var. Lyfjastofnun greindi fra pvi ad
stofnunin hefur arum saman unnid ad pvi i samvinnu vid markadsleyfishafa og erlendar lyfjastofnanir ad
fa skrad hér a landi pau lyf sem mest eru notud i undanpagukerfinu og su vinna hefur skilad
umtalsverdum darangri. Lyfjastofnun mun afram vinna ad pessu verkefni og sem fyrr med aherslu 4 pau lyf
sem eru fyrirferdarmest i undanpagukerfinu @ hverjum tima. Gjarnan spannst umraeda um abyrgd leekna
sem er 6nnur og meiri pegar avisad er undanpagulyfjum en lyfjum sem Lyfjastofnun hefur veitt
markadsleyfi.

Rafraenn undanpagulyfsedill var undantekningarlaust vinsaelt umraeduefni. [ flestum heimséknum gat
Lyfjastofnun ekki annad en lyst peim vaentingum sinum ad rafreenn undanpagulyfsedill yrdi tilbdinn hid
fyrsta enda hefdi hans verdi vaenst &rum saman. begar leid ad arslokum jokst bjartsynin og i sidustu
heimsoknum arsins var sérlega gledilegt ad geta greint fra pvi ad Embaetti landlaknis hefdi komid rafraena
undanpdgulyfsedlinum i loftid.

pa var ymsu sem vardar oryggi lyfja gerd skil, t.d. mikilvaegi pess ad laeeknar tilkynni aukaverkanir lyfja til
Lyfjastofnunar, a.m.k. pegar um alvarlegar aukaverkanir er ad reeda. Til ad studla ad auknu Oryggi i dvisun
lyfja er lyfjafyrirtaekjum stundum gert ad senda leeknum skriflegar upplysingar um t.d. nyjar og alvarlegar
aukaverkanir. Slikt skriflegt efni er audkennt sérstoku merki, til adgreiningar fra auglysinga- og
kynningarefni. [ ljés kom ad ekki hofdu allir laeknar attad sig 4 pessu og hofdu margir & ordi ad petta vaeri
gagnlegt ad vita.

Fjoldamargt annad var raett og pad er mat okkar sem forum i pessar heimsoknir ad paer hafi verid mjog
gagnlegar fyrir okkur og Lyfjastofnun pakkar 6llum sem aé malum komu fyrir frdbaerar mottokur og
anaegjulegar umraedur.
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Stodpjonusta /Service sector

Stodpjénustan er fyrsti snertiflotur peirra sem til stofnunarinnar leita. Umsdknir vegna lyfja og erindi sem
send eru stofnuninni til afgreidslu eru békud af starfsménnum deildarinnar.

Um 90% af umséknum til LST vegna lyfja berast rafrant gegnum CESP umsdknargattina. Oll
umsodknargdgn eru vistud rafraent & midlaegu umsdknardrifi, par sem gognin eru adgengileg peim
starfsménnum sem vinna med pau.

Erindi sem berast stofnuninni til drlausnar, sem békud eru i malaskra, berast naerri 6ll rafraent 4 netfangid
lyfiastofnun@lyfjastofnun.is /ima@ima.is. Pvi ma segja ad stofnunin sé ad staerstum hluta ordin rafraen.

Afram er unnid ad pvi ad fa sampykki bjédskjalasafns fyrir pvi ad fa ad halda rafraena malaskra.

A drinu 2015 var byrjad ad innleida rafraent kerfi fyrir undanpagulyfsedla, sem eru vegna lyfja sem hafa
ekki markadsleyfi hér a landi. beim adilum sem nota rafraena kerfid fjdlgar jafnt og pétt; petta nyja verklag
|éttir vinnu vid mottoku, utanumhald og Utsendingu undanpagulyfsedla af méttdku stofnunarinnar.

Skjalasafnid er hluti af stodpjénustu. [ dranna ras hofdu oll lyfjagdgn verid geymd, skjalasafnid var ordid
1688 hillumetrar og undir pad var leigt 600 fermetra rymi. A &rinu var farid i dtaksverkefni i pvi augnamidi
ad minnka skjalamagnid sem stofnunin pyrfti ad geyma. Allir starfsmenn stofnunarinnar téku patt i pvi ad
fara i gegnum gognin og flokka fra pau gogn sem vardveita 4 afram i skjalasafninu. Skjalasafnid er eftir
ataksverkefnid um 400 hillumetrar og er stadsett i Borgartuni 7, i 100 fermetra rymi; vinna stendur yfir vid
ad koma safninu fyrir par.

Fjoldi innkominna erinda / Received assignments
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Erindi vegna lekningataekja / Medical devices assignments
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Kvartanir

Kvartanir vegna Lyfjastofnunar / Complaints related to IMA

Tegund kvortunar / Type of complaint Fjoldi

Stjérnsyslukaerur / Administrative complaint 1
Vegna Lyfjastofnunar / Because of IMA's decision 1
Onnur mal / Other cases 2

Kvartanir vegna pridja adila / Complaints because of third party

Tegund kvortunar / Type of complaint Fjoldi

Vegna annarra mala / Other cases 3
Vegna lyfja / Medicinal products 5
Lyfjaskortur / Medicinal product availability 7
Vegna lyfjabuda / Pharmacies 1

Kjallarinn rymdur

Skjalasafn Lyfjastofnunar hafdi vaxid mikid i dranna ras og i byrjun ars 2015 var safnid or6id 1688
hillumetrar. Stofnunin leigdi 600 fermetra geymslu & jardhaed i Vinlandsleid 14 fyrir safnid. A vordégum
2015 var akvedid ad fara i ataksverkefni i skjalamalum og markmidid var ad minnka verulega skjalamagnid
sem stofnunin pyrfti ad geyma.

Undanfarin ar hefur préunin verid su ad Lyfjastofnun er ad verda rafraenni. Um 90% af umsdknargégnum
berast rafraeent med CESP umsadknargattinni. Vid bokun umsdkna eru gégnin vistud rafraent & sameiginlegu
drifi og par eru gégnin adgengileg peim starfsménnum sem vinna med pau. Erindi sem berast stofnuninni
til drlausnar, sem boékud eru i malaskrd, berast naestum 6ll rafreent 4 netfangio
lyfiastofnun@lyfjastofnun.is /ima@ima.is Litid er pvi ad baetast vid pappirinn sem parf ad geyma.

Til ad minnka skjalamagnid sem stofnunin geymir var forgangsradad hvada lyfjagégn stofnunin parf ad
vardveita og hvada gogn er haegt ad nalgast hja 6drum lyfjastofnunum. Nidurstadan var su ad vardveita i
skjalasafninu 61l umséknargogn lyfja par sem Lyfjastofnun er umsjénarland eda RMS (Reference Member
State) og umsdknargogn landsskradra lyfja.

Stofnunin geymir innsend bréf og svarbréf i peim tilvikum sem island er patttékuland i umséknarferli
(CMS-lyf) og fyrir midlaegt skrad lyf (CP-lyf).

Lyfjastofnun ber ad skila gdgnum til Pjédskjalasafns, eins og 63rum opinberum stofnunum. Ataksverkefnid
i skjalamdalum var unnid i samvinnu vid safnid, sem sampykkti skjaladzetlun stofnunarinnar og ték vid
gognum fra forverunum, Lyfjanefnd og Lyfjaeftirliti rikisins.

Allir starfsmenn téku vaktir i ataksverkefninu i skjalasafninu og gengu i 61l storf sem purfti ad vinna. Vaktir
voru skipulagdar fra byrjun september til loka névember. A hverri vakt var vaktstjori sem sa um ad vinnan
gengi vel fyrir sig og leidbeindi samstarfsmoénnum um verkin. prir til fjorir starfsmenn voru a hverri
kjallaravakt, auk vaktstjora og timabundid-radinna starfsmanna.

AQJ ataksverkefni loknu er skjalasafn stofnunarinnar um 400 hillumetrar og pad kemst fyrir 4 100
fermetrum.

Alls var fargad um 40 tonnum af pappir, kostnadur vid verkefnid var um 12 milljénir sem borgar sig upp a
20 manudum pannig ad leigugjold voru adur 630 pus. kr. 8 man pr fermetra en fara nidur i 51 pus. kr. a
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man pr fermetra. Einnig er daetlad ad pad sparist um 500 pus. kr. & ari vegna minni kostnadar i sameign i
Vinlandsleid. Samtals foru um 3.800 vinnustundir i verkefnid.

Erlent samstarf
AdJ venju sotti starfsfolk Lyfjastofnunar fjolda vinnufunda sérfraedinefnda i utlondum. Flestir vinnufundir
eru a vegum Lyfjastofnunar Evrépu, EMA, i London.

Lyfjastofnun hefur &tt i farseelu samstarfi vid Norsku lyfjastofnunina. A arinu fékk Lyfjastofnun lidsstyrk fra
norsku stofnuninni vid eftirlit & heildsélum arid 2015 og vid eftirlit i framleidslufyrirteeki arid

2014. Eftirlitsmadur fra Lyfjastofnun fékk ad fylgjast med norskum eftirlitsménnum vid eftirlit i
sjukrahusapdtek a sidasta ari og skodadi fullkomnustu sjukrahusapotek Osléarborgar med milligdngu
norsku lyfjastofnunarinnar.

Eftirlitsmadur fra Lyfjastofnun fylgdist med Uttekt & itélsku dyralyfjastofnuninni a sidasta ari. Uttektin var
hluti af sk. Joint Audit Programme sem hefur ad markmidi ad tryggja ad framkvaemd eftirlits med lyfjum
innan EES sé samraemd og samkvaemt adferdum sem fram koma i leibeiningum Evrdpsku
lyfjastofnunarinnar.

Lyfjastofnun hefur sl. tvo ar fengid sér til lidsauka i eftirlit med lyfjaframleidslu sérfraedinga fra bresku
lyfiastofnuninni MHRA og irsku lyfjastofnuninni HPRA. Badar pessar stofnanir hafa einnig adstodad
Lyfjastofnun vegna mala sem tengjast eftirliti med laekningataekjum.

Lyfjastofnun hefur verid adili ad PIC/S (Pharmaceutical Inspections Cooperation Scheme) fra stofnun
samtakanna arid 1970. Stofnunin sendir arlega fulltrda a fundi fulltriarads samtakanna og hefur einnig
nytt ndmskeid a vegum peirra til pjalfunar a eftirlitsmoénnum.
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Skraningarsvid / Licensing Unit

Heildarfjoldi lyfja med markadsleyfi i arslok /
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Fjoldi tegundabreytinga IB lokid 2015

Tegundabreytingar innan

) Heildarfjoldi
timamarka

Gagnkvaem vidurkenning / DC 234 308 76%
Gagnkvaem vidurkenning -

., 42 5 47 89%
umsjénarland / DC-RMS
Landsskrad / National 193 93 286 67%
Gagnkvaem vidurkenning / MR 287 112 399 72%
Gagnkvaem vidurkenning -

., 43 5 48 90%
umsjdénarland/ MR - RMS
Samhlida innflutningur 0 0 0

Fjoldi tegundabreytinga II lokid 2015

Tegundabreytingar innan . ... .1 %innan
) Heildarfjoldi
timamarka WEE

Gagnkvaem vidurkenning / DC 55 16 71 77%
Gagnkvaem vidurkenning -

L 4 0 4 100%
umsjonarland / DC-RMS
Landsskrad / National 141 64 205 69%
Gagnkvaem vidurkenning / MR 165 43 208 79%
Gagnkvaem vidurkenning -

7 0 7 100%

umsjénarland/ MR - RMS
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Umsoknir um markadsleyfi innan timamarka / CP MAs granted within time
limits

Umsoknir um midlaeg markadsleyfi afgreiddar innan
timamarka / CP MAs granted within time limits
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Umsodknir um gagnkvaeem markadsleyfi afgreddar innan
timamarka / DC+MR MAs granted within time limits
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Yfirlestur lyfjatexta midleegt skraora lyfa/ Review of CAP texts

[ toflunni ma sja fjolda og tegund yfirlestrar. Ollum textayfirlestri var lokid innan timamarka.

atexta dleeg adra 0 Revie 0 AP te 0 014 0

Ny lyf fyrir menn / New human medicinal products 57 72 77
Ny dyralyf / New veterinary medicinal products 17 17 19
Ny samheitalyf fyrir menn / New generic human medicinal products 12 12 25
Ny samheitadyralyf / New generic veterinary medicinal products 0 0 1
Breytingar og endurnyjanir & markadsleyfum lyfja fyrir menn / Variations and 597 600 562
renewals - human

Breytingar og endurnyjanir @ markadsleyfum dyralyfja / Variations and renewals | 37 28 46
- veterinary

Lyf an markadsleyfis / MPs without MA

Lyf an markadsleyfis / MPs without MA
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Algengustu lyf an markadsleyfis 2015 / Most common MPs without MA 2015

Heiti lyfs / Name Virkt efni / Active substance Lyfiaform / Pharmac. Styrkleiki / Fj6ldi umsékna /
Number of
form Strength applications
Amoxicillin Ratiopharm  |Amoxicillin mixt.kyrni 50 mg/ml 1441
Betapred Betametason lausnart 0,5mg 552
Dexamethason Dexamethason toflur 4mg 461
Colchicine Kolkicin toflur 0,5mg 418
Zofran Ondansetron mixtira 0,8 mg/ml 398
Carbimizol Carbamizol toflur 5mg 295
Amfetamin Glostrup Amfetamin toflur 5mg 263
Lacri - Lube Paraffin, paraffin olia og landlin alkéhél |augnsm 227
Glycerol infant Glycerol ep-still 160
Hydrocortisone Hydrocortison toflur 10 mg 143

Algengustu dyralyf an markadsleyfis 2015 / Most common Vet MPs without MA
2015
Heiti lyfs / Name

Virkt efni / Active substance

Lyfjaform /

Pharmac. form

Styrkleiki / Strength

Fjéldi umsokna /

Number of

applications

Recombitek C4 Recombinant canarypox vector Stungulyfsstofn og leysir, dreifa 29
expressing the HA and F
glycoproteins of canine
distemper virus; modified live
adenovirus type 2,
parainfluenza virus, and
parvovirus.
Rabisin Boluefni gegn hundazdi Stungulyf, dreifa 25
Terramycin Terramycin/Polymyxin sulfat Augnsmyrsli 25
Celeston valerat Comp. vet. Betametasonvalerat + Krem 24
neomycinsulfat
Rapinovet Vet. Propofol Stungulyf, fleyti 10 mg/ml 24
Promon vet. Medroxyprogesteronacetat Stungulyf, dreifa 50 mg/ml 21
Optimmune Vet. Ciclosporin Augnsmyrsli 2,0mg/g 18
Becoplex Vet. Ymis B-vitamin Stungulyf, lausn 17
Buscopan Compositum Vet.  Scopolaminbutylbrémid + Stungulyf, lausn 4 mg/ml + 500 mg/ml 17
metamizolnatrium
Pentium Forte Plus ILAvet.  Ymsir métefnavakar Stungulyf, fleyti 15
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Visindaradgjof / Scientific advice

Lyfjastofnun tekur ad sér verkefni um visindaradgjof sem berast til Lyfjastofnunar Evrépu (EMA). Radgjofin
er um préun nyrra lyfja eda medferda. Umsdknir fara fyrir visindaradgjafarhdp (SAWP) sem deilir hverju
verkefni a tvo adildarlond Evropska efnahagssveedisins sem meta sidan umsdknina.

Visindaradgjof / Scientific advice
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Eftirlitssvio / Inspection Unit

Uttektir / Inspections

Uttektir / Inspections 2013 2014 2015
Lyfjaframleidendur / Industry 3 3 3
Vélskommtunarfyrirtaeki 1 1 1
Blodbankar og vefjamidstédvar / Blood establishments and tissue 1 0 0
establishments

Lyfjaheildsolur / Wholesalers 2 3 7
Lyfjabudir / Pharmacies 17 18 17
Lyfjaatibu / Pharmacy subsidiaries 0 1 3
Heilbrigdisstofnanir (fj. starfsstddva®) / Health institutions (No. of operational 20 19 18
units)

Sjukrahusapotek /Hospital Pharmacies 2 3 0
Dyralaeknar med lyfsélu/ Veterinarians’ pharmacy 15 2 0
Lyfjagatarkerfi / GVP 1 0 3
Laeknastodvar / Physicians' centres 0 0 1
Annad eftirlit / Other inspections 6 1 1
Samtals / Total 68 51 54

! Til starfsstédva teljast deildir og lyfjabur /Operational units: wards and parmacy units
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Eftirlitspegar i arslok 2015 / Companies and institutions 2015
Fjéldi / Number

2013 2014 2015 |

Fyrirtaeki med leyfi til lyfjaframleidslu / Manufacturers with MIA 13 14 13
Fyrirtaeki med GMP vottun / GMP certified operations 14 16 15
Framleidendur virkra efna til lyfjaframleidslu/ API manufacturers 1 2 2
Lyfjaskommtunarfyrirtaeki / Automatic dose dispensing companies 3 3 3
Lyfjabudir / Pharmacies 64 66 68
Lyfjautibt / Pharmacy subsidiaries 30 30 30
Heilbrigdisstofnanir / Health institutions 149 | 149 | 149
Sjukrahusapodtek / Hospital pharmacies 2 2 2
Lyfjaheildsolur og innflytjendur / Wholesalers and importers 7 8 11
Markadsleyfishafar / Umbodsmenn / MAH and Representatives 34 30 30
Dyralaeknar / Dyralaeknastofur / Veterinarians 55 52 56
Blé8bankar og starfsstédvar peirra / Blood establishments and tissue 2 2 2
establishments

Laeknastodvar med lyfjafraedilega pjonustu / Private Clinics with responsible 13 11 12
pharmacist

Samtals / Total 387 | 385 | 393
Fjoldi nokkurra skilgreindra verkefna

Tegund verkefna / Task 2013 2014 2015
Uttektir / Inspections 68 51 54
Pappirseftirlit / Desktop inspections 0 91 68
Fjoldi erinda & eftirlitssvidi/ Number of cases 3624 3190 2577
Fyrirspurnir vegna innflutnings einstaklinga a lyfjum/ Inquiries regarding 67 93 69
import of medicines for personal use

Erindi fra sendingarfyrirtaekjum og yfirvoldum vegna tollamala/ Inquiries 53 39 41

from logistics companies and authorites regarding import

Sérlyfjaeftirlit, umbudaeftirlit og CAP / Medicinal products on the market 1 0 1
including CAPs

Utgafa vottorda / Certificates issued 266* | 306** | 206***
Flokkun efna/voru / Classification of substances/products 3 1 6
Vabod / Rapid Alerts 224 222 186
Innkallanir & lyfi / Recalls 12 14 8

Leyfi vegna avana-, fikniefna og eftirlitsskyldra efna/ License for 560 577 546
narcotics, psychotropic substances and other controlled substances

Auglysingamal / Advertisements 35 57 42
Utgefin lyfséluleyfi / Pharmacy licences issued 13 16 21
Utgefin rekstrarleyfi fyrir lyfjabtid/Pharmacy operating license 12 6 14
Endurnyjun leyfa fyrir lyfjautibt / Renewal of licences for pharmacy 6 7 1
branches

Erindi vegna fraedsluefnis/Educational material for patients and health 37 39 57

care professionals

Erindi vegna DHPC/ Direct Healthcare Professional Communication 23
review

Erindi vegna laekningataekja / Medical devices tasks 2.404 | 2.092 2.330
Vabodatilkynningar vegna laekningataekja/ Vigilance reports for medical 973
devices

Utg. free sales certificates/ Free sales certificates issued 9 11 8

*256 CPP vottord og 10 GMP vottord
** 280 CPP vottord og 26 leyfi og vottord vegna lyfjaframleidslu og heildsolu
**% 180 CPP vottord og 7 heildsoluleyfi, 4 framleidsluleyfi, 9 GMP vottord, 6 GDP vottord
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Atvik vid afgreidslu og notkun lyfja / Incidents in delivery and use of medicines

Fjéldi / Number 2013 2014 2015 |
Tilkynningar um alvarleg atvik vid afgreidslu lyfja i lyfjabud / Incidents in despensing | 36 40> | 62°
in pharmacies

Tilkynningar um tilraunir til ad svikja Ut lyf/ Reports on falsified prescriptions 9 21 36
Tilkynningar um hvarf lyfja Gr birgdum & heilbrigdisstofnunum/Reports on 3 8 5

dissappearance og medicinal products from stock in health care institutions

Aukaverkanatilkynningar 2015 / Adverse event reports 2015

Fjéldi / Number
Heildarfjoldi aukaverkanatilkynninga 105
Fjoldi alvarlegra aukaverkanatilkynninga 8

Fjoldi aukaverkanatilkynninga / AER

300
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M Alvarlegar / Serious

8
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| Ekki alvarlegar / Not serious

2 Heildarfjoldi afgreidsina a lyfsedlum / Total number of dispensed prescriptions 3.042.300
3 Heildarfjoldi afgreidsina & lyfsedlum / Total number of dispensed prescriptions 3.245.234
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Fjoldi aukaverkanatilkynninga eftir ATC / AER according to ATC
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Um mikilveegi aukaverkanatilkynninga

Segja ma ad oll lyf geti baedi haft jakvaed og neikvaed ahrif, p.e. pau geta minnkad einkenni pess sjukdéms
sem verid er ad medhondla eda laeknad vidkomandi sjukdémsastand, en geta jafnframt valdid mismiklum
O6paegindum fyrir pann sem notar pau, jafnvel skadlegum ahrifum. bessi neikveedu ahrif eru kollud
aukaverkanir. Markmid lyfjamedferdar er avallt ad tryggja sem bestan arangur medferdar med eins faum
og meinlitlum aukaverkunum og kostur er. Lyfjayfirvold veita ekki leyfi til ad selja lyf nema synt pyki ad
verkun pess a sjukddminn (avinningur) vegi pyngra en mogulegar aukaverkanir (ahaetta).

Pegar sott er um markadsleyfi fyrir ny lyf hafa pau adeins verid notud af takmorkudum hépum félks i
rannsoknum. b6 ad vel sé fylgst med peim sem taka patt i pessum rannséknum er avallt vidbuid ad nyjar
og jafnvel dvaentar upplysingar um ahrif lyfsins komi fram pegar fjoldi og fjolbreytileiki peirra sem nota
lyfid eykst, sem buast ma vid ad gerist eftir ad notkun og sala lyfsins hefur verid heimilud. betta geta baedi
verid upplysingar um jakveed og neikvaed ahrif. bess vegna fylgjast fyrirtaekin, sem markadssetja lyfin
(markadsleyfishafar), og lyfjayfirvold afram, vandlega og samfellt, med 6llum upplysingum um avinning og
aheettu. Ef eitthvad évaent kemur fram um pessa paetti gaeti purft ad bregdast vid pvi, t.d. med pvi ad
breyta radleggingum um notkun lyfsins til ad ldagmarka dhaettu fyrir sjuklinga.

Til ad tryggja oryggi sjuklinga eins og best verdur a kosid er mikilvaegt ad heilbrigdisstarfsfolk sem kemur
ad lyfjamedferd og einstaklingar sem nota lyf (eda umdnnunaradilar peirra) taki einnig patt i pessu
samfellda eftirliti (lyfjagat). Mikilveegur pattur i pessu sambandi er ad tilkynna lyfjayfirvéldum pegar
grunur er um aukaverkanir af voldum lyfja.

Lyfjastofnun telur ad 4 islandi sé porf & aukinni vakningu um mikilvaegi pess ad tilkynna aukaverkanir. Allt
arid 2015 barust stofnuninni alls 105 tilkynningar, einungis atta peirra voroudu aukaverkanir sem flokkast
sem alvarlegar. Verulega hafdi faakkad tilkynningum fra arinu a6ur en pa voru paer 260, par af 20
alvarlegar.

Stofnunin hvetur alla til ad tilkynna aukaverkanir sem peir verda askynja og leggja pannig hond & pldginn
vid ad auka Oryggi vid notkun lyfja.

A heimasidu Lyfjastofnunar er ad finna leidbeiningar og vefeydublad sem fylla skal ut pegar aukaverkun
lyfs er tilkynnt. Sjd ndnar 4 heimasidu Lyfjastofnunar.

Lykiltolur 2015 / Key figures 2015

Rekstraryfirlit / Budget
Rekstrartélur / Budget summary

Rekstrartekjur / Revenue 660,5
Rekstrarkostnadur / Expenditure 649
Launakostnadur / Staff 512,5
Rekstrarafkoma / Balance 11,5
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Mannaudur / Human resources

Starfsmenn i lok drs 2015 / Human Resources 2015 Fjoldi /
Number
Heildarfjoldi starfsmanna / Total staff 55
Heildarfjoldi st6dugilda / Total fulltime posts 50,15
Starfsmannavelta % / Staff turnover 15,7%

Skipting eftir starfsgreinum / Professions

Bdkasafns- og upplysingafraedingar / Library and information specialist 1
Efnafreedingar / Chemists 1
Hjukrunarfraedingar / Nurses 1
Lifefnafraedingar /Biochemists 4
Liffreedingar/Biologist 1
Lifreenn efnafradingur/Organic Chemist 1
Lyfjaefnafreedingar / Medicinal chemists 2
Lyfjafreedingar / Pharmacists 21
Lyfjataeeknar / Pharmacy Technicians 9
Laeknar / Physicians 4
Logfraedingar / Lawyers 2
Tannlaknir / Dentist 1
Tolvusérfradingur / MCP 1
Verkfradingar / Engineers 2
Vidskiptafraedingar / Business administrators 2
Adrir starfsmenn / Others 2
Skipting eftir kynjum / Gender
Konur / Female 36
Karlar / Male 19
Medalaldur / Average age 48,94
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Lyfjamarkadurinn 4 Islandi / The Pharmaceutical Market in Iceland

Lyfjafyrirtaeki (eftirlitspegar) / Organisations (to be inspected) Fjéldi / Number
Framleidslufyrirtaeki / Industry 13
Lyfjaheildsélur / Wholesalers 11
Lyfjaverslanir, Gtibu og lyfsélur / Pharmacies and Pharmacy branches 98
Heilbrigdisstofnanir / Hospitals, Nursing homes and Health clinics 149
Umbodsmenn / MAHs and representatives 30
Dyralaknar / Veterinarians 56

Lyfjabud af medalstzerd i arslok 2015 /

Fjéldi / Number
Average pharmacy 2015
Afgreidslutimi a viku / Opening hours per week 52,2
Lyfjaavisanir / Prescriptions 50.155
Lyfjafraedingar / Pharmacists 1,4
Lyfjataeknar / Pharmacy Technicians 0,6
Adrir starfsmenn / Other employees 2,2
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Velta lyfja med markadsleyfi fyrir menn eftir ATC flokkum

Turnover of Human medicines according to ATC 2015

A Meltingarfaera- og efnaskiptalyf / Alimentary tract and metabolism 1.745
B Bl6dlyf / Blood and blood forming organs 1.127
C Hjarta- og sedasjukdémalyf / Cardiovascular system 1.185
D Hudlyf / Dermatologicals 248
G bvagfaeralyf, kvensjukdémalyf og kynhormonar / Genito urinary system and sex 897
hormones
H Hormdénalyf, 6nnur en kynhormaénar / System hormonal preparations, excl. sex 386
hormones and insulins
J Sykingalyf / Anti-infectives for systemic use 1.884
L Zxlishemjandi lyf og lyf til dneemistemprunar / Antineoplastic and 4222
immunomodulating agents
M V6dvasjukdoma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal system 494
N Tauga- og gedlyf / Nervous system 4.067
P Sniklalyf / Antiparasitica products, insecticides and repellants 28
R Ondunarfaeralyf / Respiratory system 1.040
S Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 230
V Ymis lyf / Various medicines 160
*Heilds6luverd an vsk. (lausasolulyf ekki medtalin) / Wholesale price without VAT (OTC's not incl.)
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Mannalyf med markadsleyfi DDD* eftir ATC flokkun 2015/ DDD/1000

Human medicine DDD* according to ATC 2015 inh./day
A Meltingarfaera- og efnaskiptalyf / Alimentary tract and metabolism 192,2
B Bl6dlyf / Blood and blood forming organs 156,7
C Hjarta- og sedasjukdémalyf / Cardiovascular system 384,5
D Hud8lyf / Dermatologicals 3,9
G bvagfaeralyf, kvensjukdémalyf og kynhormanar / Genito urinary system 1123
and sex hormones '
H Horménalyf, 6nnur en kynhormaonar / System hormonal preparations, 457
excl. sex hormones and insulins ’
J Sykingalyf / Anti-infectives for systemic use 24,2
L Zxlishemjandi lyf og Iyf til Gnaemistemprunar / Antineoplastic and 174
immunomodulating agents !
M Vodvasjukdoma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal system 91,7
N Tauga- og gedlyf / Nervous system 383,1
P Sniklalyf / Antiparasitica products, insecticides and repellants 1,8
R Ondunarfaeralyf / Respiratory system 141,5
S Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 1,0
V Ymis lyf / Various medicines 0,1
* Skilgreindur dagsskammtur / Defined Daily Dose
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Velta dyralyfja eftir ATC flokkun 2015/

Turnover of veterinary medicines according to ATC 2015

QA | Meltingarfaera- og efnaskiptalyf / Alimentary tract and metabolism 25,3
QB | BI&6lyf / Blood and blood forming organs 1,3
QC | Hjarta- og @0asjukdomalyf / Cardiovascular system 0,5
QD [Hudlyf/ Dermatologicals 0,2
pvagfaeralyf, kvensjukdémalyf og kynhormadnar / Genito urinary system
QG 11,6
and sex hormones
QH Hormaénalyf, 6nnur en kynhormaonar og insulin / System hormonal 43
preparations, excl. sex hormones and insulins !
Ql | Onaemislyf /Immunologicals 136,5
QJ | Sykingalyf / Anti-infectives for systemic use 66,2
QM | Voédvasjukdéma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal system 25,4
26,3
QN |Tauga- og gedlyf / Nervous system
QP | Sniklalyf / Antiparasitica products, insecticides and repellants 84,5
QS [Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 4,7
QV |Ymis lyf / Various medicines 0,4
* Heilds6luverd an vsk. (lausasolulyf ekki medtalin)/ Wholesale price without VAT (OTC's not incl.)
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