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Lyfjastofnun - - L.

Inngangur

Hlutverk Lyfjastofnunar er skilgreint i lyfjalégum nr. 93/1994 med sidari breytingum og lytur i
megin pattum ad pvi ad studla ad heilbrigdi og sinna neytendavernd. Til ad studla ad heilbrigdi
veitir stofnunin lyfjum markadsleyfi og tryggir ad ny lyf fai markadsleyfi pannig ad sjuklingar fai
bestu lyfamedferd sem vl er & hverju sinni. Neytendavernd sinnir Lyfjastofnun med pvi ad tryggja
ad lyf sem eru a markadi uppfylli ytrustu kréfur med pvi ad meta gaedi, 6ryggi og verkun lyfs og
med eftirliti @ markadi med lyfjafyrirtaekjum og lyfjum. Lyfjastofnun metur einnig skadsemi /
skadleysi skyldrar véru eins og natturuvoru og faedubotaefna, med tilliti til innihaldsefna samkvaemt
innihaldslysingu. Til ad uppfylla pessar skyldur nytur stofnunin sérpekkingar starfsmanna og
utanadkomandi sérfraedinga auk samvinnu vid helstu sérfraedinga lyfjastofnana a Evrépska
efnahagssveaedinu.

Fjélgun afskraninga m.a. lifsnaudsynlegra lyfja veldur Lyfjastofnun ahyggjum. A arinu hefur
stofnunin med samstarfi vid landleekni, lyfjafyrirtaekin o.fl. unnid ad pvi ad finna lausnir a pessu
vandamali. L6gd hefur verid ahersla a ad halda @ markadi peim lyfjum sem talin eru lifsnaudsynleg
par sem ekki er um adra valkosti ad reeda.

Ny heimasida Lyfjastofnunar var birt i nGvember en naudsynlegt reyndist ad fresta utgafu
Sérlyfjaskrar par sem akvedid var ad ljuka vid hénnun textahugbunadar sem nyta a vid utgafu
skrarinnar. Afram var unnié vié stefnumétun og skipulag sem geetu leitt til stjornskipulagsbreytinga
a naesta ari. Unnid var ad kostnadargreiningu a verkefnum og fyrirhugad ad ljuka henni & naesta
ari. ba er aaetlad ad hefja undirbuining ad arangursstjérnun a arinu 2003. Atak var gert i afgreidslu
umsokna um endurnyjum markadsleyfa lyfja og tekist hefur ad vinna upp ad mestu umsoknir fra
fyrri arum. Pa hafa timamérk vid afgreidslur stadist mun betur en adur.

Erlent samstarf hefur aukist umtalsvert fra pvi ad island og Noregur héfu fulla patttdku i starfi
ESB & vettvangi lyffamala i jandar 2000. Mikil ahersla hefur verid 16gé a samreemdar adgerdir
og vinnubrdgd og sameiginleg télvukerfi. Eitt af staerri verkefnum Lyfjastofnunar a arinu hefur
verid endurskipulagning upplysingamala. Hugad hefur verid ad innra skipulagi en einnig
nettengingum vid lyfjastofnanir & Evropska efnahagssvaedinu. Nyir adilar hafa tekid vid umsjon
télvunets og gagnagrunna Evropusambandsins a svidi lyfamala, Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun
Pyskalands, og hafa fylgt pvi nyjar og breyttar tengingar og uppsetningar & banadi. bessi vinna
hefur reynst mun umfangsmeiri og kostnadarsamari en gert var rad fyrir. Hja Evropusambandinu
hefur umreaeda arsins snuist um pa heildarendurskodun a lyfjaléggjéfinni sem hefur verid til
umraedu sidustu tvd arin og einnig ahrif fyrirhugadrar steekkunar Evrépusambandsins um tiu riki
arid 2004 a samstarfid i lyfjamalum. Ekki hefur enn nadst samkomulag um endurskodun
lyfjaléggjafar ESB og koma pvi umraeddar breytingar ad éllum likindum ekki til framkveemda fyrr
en 2005 eda 2006. Lyflamalayfirvdld & Evropska efnahagssvaedinu hafa lagt mikla ahersla a
lyffagat og paer auknu kréfur sem gerdar eru baedi til markadsleyfishafa og yfirvalda. Lyfjastofnun
fyrirhugar ad hefja annad atak a naesta ari til ad beeta tilkynningar heilbrigdisstarfsmanna a
aukaverkunum til stofnunarinnar. Pa er unnid ad leidbeiningum um hvernig framfylgja eigi nyrri
tilskipun, GCP 2001/20/EC, um framkvaemd kliniskra lyfjarannsékna.
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Arangur - Markmié 2002
® Ljuka skipulagsvinnu og na arangri i geedastjornun og kostnadargreiningu
Nokkur arangur hefur nadst vid undirbuning ad kostnadargreiningu svida og stefnt er ad pvi ad

ljuka peirri vinnu & arinu 2003. Stefnumoétun er i sifelldri endurskodun og stefnt ad pvi ad ljuka
skipulagsvinnu a svidum a arinu.

® Bata arangur i afgreidslu verkefna. Arangur hefur nadst vid afgreidslu verkefna.
Afgreidsla @ umsdknum um markadsleyfi hefur verid baett til muna og afgreiddar eldri umsoknir.
Pa hefur nadst betri arangur i ad stytta umfjdllunartima verkefna sérstakelga peirra verkefna sem
hafa akvedin timamork.

® Beeta upplysingapjonustu stofnunarinnar. Upplysingapjonusta stofnunarinnar hefur
verid beett med uppsetningu og préun télvuhugbunadarkerfa p.e. heimasidu og textavinnslukerfis.
AEtlunin er ad birta & heimasidu stofnunarinnar allar samantektir um lyf og fylgisedla peirra svo
og fréttir og adrar upplysingar Lyfjastofnunar. Upplysingar verda adgengilegri a nyrri heimasidu
og verda uppfeerdar reglulega.

Innkomin almenn erindi i malaskra* Arié 2002 Arié 2001
Fjoldi 1247 1220

*Almenn erindi sem ekki tengjast akvednu lyfjamali s.s. svor vid fyrirspurnum, umsagnir og kaerumal svo eitthvad sé nefnt.

Markmid 2003
® Arangursstjornun undirbuin og gaedahandbok gefin at
® Skipulagsvinnu lokid
® Tolvu og upplysingamalum komid i fastan farveg
® Kostnadargreiningu lokid

Rannveig Gunnarsdoéttir, forstjori
Mars 2003
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Fjarmala- og pjonustusvid

Deilimarkmio 2003
® Kostnadargreiningu a fagsvid lokid
® Skipulagi endurmenntunar og adildarsamningum lokid
® Innleiding undirbuin ad nyju fjarhags- og mannaudskerfi rikissjéds
® Rekstrarazetlun standist

Arangur - Deilimarkmié 2002

® Starfslysingum fyrir starfsmenn lokid
Lokid var gerd starfslysinga fyrir alla starfsmenn.

® Stefnt verdi ad pvi ad kostnadargreining a svidum verdi langt komin i lok arsins
Hafinn var undirbdningur ad kostnadargreiningu og var gréfri greiningu lokid a arinu. Stefnt er
ad pvi ad ljuka pessu verki a nzesta ari.

® Starfsmannasamtal tekid vid alla starfsmenn
Flestum starfsmannasamtélum var lokid um aramét.

Rekstur: Rekstrarkostnadur Lyfjastofnunar var 147,5 milljonir kréna a arinu 2002. Heildartekjur
reyndust 138,6 milljonir krébna sem greinast pannig (i millj. kr.)

Azetlun Raunkostnadur
Rekstrarkostnadur alls 150.5 148.5
Skatttekjur -95.8 -94.3
Adrar rekstrartekjur -39.7 -42.5
Sértekjur alls -8.1 -1.7
Tekjur alls -143.6 -138.5
Gjéld umfram tekjur 6.9 10.0

Starfsmenn: Hja stofnuninni starfa 27 starfsmenn i 25,5 st6dugildum, p.e. efnafraeedingur,
liffraedingur, lyfjafraedingar, leeknir, 16gfraedingur, matvaelafreedingur, vidskiptafreedingur, lyfijataeknar
og fulltrGar. Sj6tiu prosent starfsmanna hafa lokid haskélaprofi. A arinu voru radnir tveir starfsmenn
lyfjafreedingur og lyfjateeknir og einn starfsmadur heetti. Fyrirhugad er ad rada sérfraeding i
télvumalum a neesta ari par sem upplysingateeknimalin verda sifellt floknari og naudsynlegt ad
fa sérfraeding & pessu svidi. Einnig er fyrirhugad ad rada leekni i hlutastarf & neesta ari.
Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er skipud sj6 sérfreedingum a svidi leeknisfraedi, lyfjafraedi og
dyraleekningum.
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Ga0da- og eftirlitssvid

Deilimarkmio 2003
® Gaedahandbok gefin ut
® Stadid vid asetlun um eftirlit, 75 eftirlitsferdir a arinu
® Lokid skipulagi eftirlits
® Kostnadargreining verkefna

Arangur - Deilimarkmié 2002
® Lokid verdi vid fyrstu utgafu gadahandbodkar
Vinnu vid geedahandboék var haldid afram en ekki tokst ad ljuka gerd allra skriflegra leidbeininga.
Stefnt er ad pvi ad ljuka pessari grunnvinnu aridé 2003.
® Stadid verdi vio markmid um eftirlit
Asetlun um eftirlit sem gerd var i upphafi ars, stédst i meginatridum. betta 4 vid um lyfjaframleidslu,
lyffabudir og vélskdmmtunog markmid um sérlyfjaeftirlit nadist ad hluta.
® Lokid verdi endurskipulagi 8 umsyslu faedubétarefna
Mat a skadsemi / skadleysi voru, sem inniheldur faedubotarefni og flutt er til landsins er ad hluta
til i hondum Lyfjastofnunar, en eftirlit med dreifingu pessarar véru innanlands er i umsja
Hollustuverndar rikisins (nd Umhverfisstofnunar). Sampykkt var a arinu & vegum Evrépusambandsins
reglugerd um matveeli (nr. 178/2002) og tilskipun um faedubobtarefni (nr. 2002/46), sem l6gleida
parf hér a landi. Samkvaemt tilskipuninni um faedubdtarefni er m.a. gert rad fyrir ad pau faedubotarefni,
sem innihalda eingéngu vitamin og steinefni sem virk efni verdi skilgreind sem matveeli.
® Skraning a eftirritunarskyldum lyfjum verdi komid i rafraent form
Lokid var vid gerd skriflegra leidbeininga um skraningu a adfongum, sélu og notkun eftirritunarskyldra
lyfja. Vidteekar radstafanir hafa verid gerdar til pess ad takmarka adgengi évidkomandi ad peim
upplysingum, sem skradar eru i pessu skyni. Til athugunar var ad Lyfjastofnun fengi adgang ad
rafreenum upplysingum, sem sendar eru Tryggingastofnun rikisins ur télvukerfi lyfjabuda.
® Lokid verdi vid fullgildingu MRA samnings vid Kanada
Fullgiltur var & arinu samningur milli EES/EFTA rikjanna (island, Noregur, Liechtenstein) vi®
Kanada um gagnkvaema vidurkenningu a GMP eftirliti med lyfjaframleidslufyrirteekjum pessara
rikja. Samningurinn hefur par med feerst af undirbuningsstigi & framkvaemdarstig. Samningurinn
gerir rad fyrir ad tekid verdi tillit til peirra athugasemda, sem komu fram vid uttekt kanadisks
eftirlitsmanns.

Onnur mal: Eftirlit med lyfjaframleidendum, innflytiendum og dreifingaradilum, umbodsadilum,

vélskdmmtunarfyrirteekjum og lyfjabidum er einn meginpatturinn i starfi geeda- og eftirlitssvids.
Adrir eftirlitspegar eru stofnanir, sem sysla med lyf auk lzekna og dyralaekna sem selja lyf. Sérstakt
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eftirlit er haft med innkaupum, sélu og notkun eftirritunarskyldra lyfja. Auk pess veitir Lyfjastofnun
Tollstjoraembeaettinu adstod vid eftirlit med lyfjainnflutningi einstaklinga til persénulegra nota og
innflutningi faedubotarefna / nattaruvoru. Eftirlit med sérlyfjum a markadi var tekid upp aftur eftir
nokkurt hlé, samningur um markadseftirlit & sérlyfjum var gerdur vid I6ggilta rannséknarstofu
doénsku lyfjastofnunarinnar. Sa samningur rennur Ut a neesta ari.

Umfang eftirlits: Framleidsla, innflutningur, dreifing og sala lyfja er had akvaedum lyfjalaga og
reglugerda og annarra leidbeininga, sem léggiltar hafa veri® hér & landi. Arid 2002 foru eftirlitsmenn
Lyfjastofnunar i samtals 66 eftirlitsferdir hja eftirlitsbegum stofnunarinnar sem eru feerri en voru
a arinu adur. Fleiri eftirlitsferdir a arinu 2001 voru vegna skyndiuttekta i lyfjabudum vegna
maénnunar.

Lyfjastofnun er umsagnaradili vardandi veitingu ymissa leyfa, sem heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid veitir, svo sem lyfséluleyfi, lyfjaframleidsluleyfi og lyfjainnflutningsleyfi.
Stofnuninni ber einnig ad hafa eftirlit med starfsemi, husnaedi og adbunadi pessara eftirlitspega.
Fylgst er med avisunum leekna og afgreidslu eftirritunarskyldra lyfja i heildsélu og smasélu.
Avisunum 4 eftirritunarskyld lyf fiolgadi fra sidasta ari par sem flinitrazepam var gert eftirritunarskylt
a arinu 2001.

Arangur Arié 2002 Arié 2001
Fjoldi eftirlitsferda 66 74
Sérlyfjaeftirlit 3 1
Metnar vorur, faedubobtarefni og nattaruvorur 958 1122
Eftirlit vegna innflutnings, heimsoknir & tollstéd 52 52

Eftirlitspegar Fjoldi Gttekta 2002  Aaetlun 2003
Apotek / lyfjautiba 109 35 35

Lyfsélur laekna 4 1 2

Lyfsélur dyralaekna 18 1 9
Sjukrahusapotek 2 1

Heilbrigdisstofnanir 106 8 20
Heildsélur / umbodsmenn 14 13 3
Framleidendur 7 5 6

Adrir eftirlitspegar 2

Samtals 264 66 75

Arsskyrsla 2002



Lyfjastofnun

Skraningarsvio

Deilimarkmid 2003
Kostnadargreining verkefna
Uppfeersla geedahandbokar
Endurskodun reglugerdar um natturulyf
Afgreida lyfjaverkefni a tima

Skipting markadsleyfa 1. janaar 2003 J I r‘
Heildarfjoldi 2782

4 233

" B EU-markadsleyfi
444 O Lands-markadsleyfi
B Samhl.-markadsleyfi
B MR-markadsleyfi
B Nattl.-markadsleyfi
2009 O Smask.-markadsleyfi

Arangur - Deilimarkmié 2002

® Betri fylgni vié timasetningar a afgreidslu umsékna um landsmarkadsleyfi
Timamork a afgreidslu umsdkna um landsmarkadsleyfi hafa styst umtalsvert sé borid saman vid
fyrri tid.

® Betri fylgni vid timasetningar a afgreidslu umsoékna um endurnyjun markadsleyfis

lyfja.

A arinu tokst ad ljuka vid paer endurskraningar sem safnast héfdu upp @ undanférnum arum nema
bar sem vantadi gégn. A arinu voru endurnyjud 688 landsmarkadsleyfi, prju markadsleyfi med
gagnkvaemri vidurkenningu, (MR leyfi(mutual recognition)), og 88 med midlaeg markadsleyfi (EU
markadsleyfi). Nokkur EU leyfanna héféu haft landsmarkadsleyfi sem breyttust i midlaeg markadsleyfi
vid endurskraningu.

® Betri fylgni vid timasetningar a lyfjaverkefnum
Timasetningar a afgreidslu umsékna um breytingar & forsendum markadsleyfis hafa nokkurn
veginn stadist.
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Midlaeg-ML 2002 y N

Fjoldi daga i umfjollun eftir akvéréun ESB

60 Midleeg markadsleyfi:
50 Markadsleyfi sem veitt eru
40 samkveemt midleegum ferli og
= gilda fyrir &ll riki innan EES. Gefin
% 30 voru Ut 145 midleeg markadsleyfi
T T & arinu. | flestum tilvikum voru
10 leyfin gefin Ut innan manadar fra

pvi ad framkveemdastjorn ESB
gaf ut markadsleyfi nema pegar

S = S Q 3 Pt gogn barust ekki timalega.
Sz T = = =
o ™ < — — —
(o)) AN Te]
~ N
Dagar

ML med gagnkvamri vidurkenningu 2002 _

Fjoldi daga i umfjéllun eftir lok MRP

40 Markadsleyfi med gagn-
35 > 34 kvaemri vidurkenningu:
30 Markadsleyfi sem veitt eru med
svonefndri gagnkvaemri vidur-
E| 25 1 kenningu gilda fyrir pau riki innan
5 20 - EES sem markadsleyfishafi
LE_’. 15 akvedur. A arinu voru afgreiddar
10 11 102 umséknir um markadsleyfi
10 7 med gagnkvaemri vidurkenningu.
5 - > Markadsleyfin voru gefin ut
0 - I [ samkvaemt timaaeetiun p.e.
S S S S S S innan manadar fra pvi ad 90
= = = < N © daga MR-ferli lauk pegar tilskilin

o ™ < g g g gogn barust i teeka tid.
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Fjoldi daga i umfjéllun
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Landsmarkadsleyfi:
Markadsleyfi sem gilda einungis
hér a landi fer faekkandi og i

25 -
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flestum tilvikum er um ad reeda
ny lyfjaform eda styrkleika adur
skradra lyfja. Arid 2002 voru
gefin ut 75 landsmarkadsleyfi.
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501 til 1000
1001 til 1500

Eftirst6ovar endurskraninga 1. jan. = r = .. :F"b._ -,

s 300 Endurnyjun markadsleyfa:
~§ 250 - A arinu var gert sérstakt atak til
g 200 ad ljuka umfjéllun um fjélda
! umsdékna um endurnyjun

e 150 - , o,
= markadsleyfa fra fyrri arum.
rg 100 - Markadsleyfi hafa fimm ara
% 50 - L gildistima og a®d peim tima
oy 0 _ loknum eru pau endurnyjud. Alls
2002 2003 VOFL.I endurnyjud 779 markaéls-.
leyfi sem eru umtalsvert fleiri
markadsleyfi en afgreidd voru
W 1999 W 2001 2001 en pa voru endurnyjud

[0 2000 [J 2002 210 leyfi.
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Nattarulyf ML 2002 . =

Fjoldi daga i umfjéllun

5
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300-500 501-1100
Dagar

Nattarulyf og smaskammtalyf: Markadsleyfi eru veitt fyrir nattarulyf og leyfi fyrir smaskammtalyf.
Talsverdur munur er a pessu tvennu. Fyrir nattarulyf er krafist mun itarlegri skrdningargagna en
fyrir smaskammtalyfin. A arinu voru gefin Ut 6 markadsleyfi fyrir nattarulyf og 30 leyfi voru veitt
fyrir smaskammtalyf.

Breytingar a forsendum markadsleyfa: Talsvert er um breytingar a forsendum markadsleyfa
og er par att vid allar breytingar sem verda a tilteknu lyfi eftir veitingu markadsleyfis. Su breyting
hefur ordid ad Lyfjastofnun Evropu, EMEA, afgreidir tequndabreytingar vegna midlaegra lyfja ef
breytingin leidir ekki til textabreytinga, sbr. ,Guidance document for industry, with regard to the
extension of the centralised procedure, referral procedure, parallel distribution/import and
pharmacovigilance requirements to Iceland and Norway.* sem birt er & heimasiéu EMEA. bratt
fyrir pessa breytingu fjallar Lyfjastofnun um nokkurn fjdlda tegundabreytinga fyrir midlaeg Iyf.

Gaedahandbok og verkferlar: Atak var gert & arinu og lokid vid ad semja verkferla i geedahandbok
fyrir skraningarsvid. Azetlad er ad endurskoda og uppfeera verkferla reglulega eda um tvisvar

aari.

Lyfjanefnd. Lyfjanefnd Lyfjastofnunar hélt niu fundi a arinu.
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Fisldi umsokna i vinnslu 1. jandar 2003 e SRR

40

B EU-markadsleyfi
O Lands-markadsleyfi
155 B MR-markadsleyfi

73 B Natturul.-markadsleyfi

ammm— Yfirlit Arié 2002 Arié 2001 Arié 2000
Fj6ldi markadsleyfa i gildi 1. januar 2782 2573 2432
Fj6ldi markadsleyfa afturkollud 209 197 83
Fjoldi 6afgreiddra umsékna um ny ML 1.1. 270 351 333
mmmmmm Veitt markadsleyfi (ML) Arié 2002 Arié 2001 Arié 2000
Midlaeg ML 145 39 42
ML med gagnkveemri vidurkenningu 102 94 29
Lands- ML 75 74 178
Nattarulyf 6 0 5
Endurnyjudé ML 779 210 215
Leyfi fyrir smaskammtalyf 30 51 0
mmmms Samtals 1131 568 460
mmmmmm Breytingar a skilyroum markadsleyfis (ML) - fj6éldi innkominna tegundabreyting
Arié 2002 Arié 2001 Arié 2000
Tegund | breytingar 4000 3000 2200
Tegund Il breytingar 2000 800 1600
immmmm Samtals 6000 3800 3800
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Upplysingasvio

Deilimarkmid 2003
® Fjolga aukaverkanatilkynningum um 50%
® Sérlyfjiaskra gefin Ut
® Ljuka skipulagi lyfjagatar
® Kostnadargreining verkefna

Arangur - Deilimarkmié 2002

® Ljuka skipulagi vio eftirlit med kliniskum lyfjaranns6knum
Skipulagi var nanast lokid a arinu en stefnt er ad pvi ad ljuka endurskodun reglugerdar um kliniskar
lyfjarannsoknir snemma a arinu 2003 i samraemi vid tilskipun 2001/20/EC, og ad ljuka pjalfun
eftirlitsmanns & naestu tveimur arum.

® Betri fylgni heilbrigdisstarfsfolks vio tilkynningaskyldu a aukaverkunum lyfja
Fundur var haldinn med fulltrtum markadsleyfishafa til ad kynna peim nylegar breytingar & reglum
sem gilda um aukaverkanatilkynningar & islandi. Sami fjéldi tilkynninga barust stofnuninni & pessu
ari og a sidasta ari eda 18, sem var aukning fra arinu 2000.

® Ny heimasida verdi tekin i notkun fyrri hluta arsins
Stefnt var ad pvi ad opna nyja heimasidu Lyfjastofnunar a fyrri hluta arsins 2002, su vinna reyndist
umfangsmeiri en atlad hafdi verid m.a. vegna vandamala vid hugbuinad. Ny heimasida var birt
i nbvember.

® Samantekt um eiginleika lyfs (SPC) og fylgisedlar birtir a heimasidu
Oll vinna tengd lyfjatextattgafu og birtingu lyfjatexta & heimasidu var endurskodud & arinu eins
og skipulagt hafdi verid. i lok arsins var nyi lyfjatextagrunnurinn notadur vié alla textavinnslu og
vinna ad hefjast vid utgafu Sérlyfjaskrar.

® Sérlyfjaskra gefin ut endurbeett
Vegna peirra tafa sem urdu & vinnu vid lyfjatextakerfid var akvedid ad fresta utgafu Sérlyfjaskrar
til naesta ars.

Utgafumal og upplysingagjof: Sérlyfiaskrain verdur gefin Gt & fyrri hluta arsins 2003 og stefnt
ad pvi ad birta SPC & heimasiéu um mitt arid. Utgafu Fréttabréfs Lyfjastofnunar (i prentudu formi)
var heett i upphafi ars. | stad pess voru télvupdstsendingar notadar til ad upplysa vidskiptavini um
breytingar & markadsleyfum og textum markadssettra lyfja i upphafi hvers manadar.
Heilbrigdisstarfsfolki og 66rum verdur gefinn kostur a ad gerast askrifendur ad télvupostsendingunum
og verdur helstu fréttum manadarins baett vid lyfjatextaupplysingar.

Lyfjagat: Svipadur fjoldi tilkynninga um aukaverkanir barust Lyfjastofnun a arinu borid saman

vid sidasta ar. Aukaverkanatilkynningar (17) vegna lyfja voru vegna atorvastatins(2), dicykloverins,
diklofenaks, fluoxetins, gentamicins, infliximabs(2), levothyroxins(2), losartans/hydroklértiazids,
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omeprasols, sertralins, sulfasalazins(2), tibolons og ziprasidons. ba barst ein aukaverkanatilkynning
vegna snyrtivoru, Penzims. Flestar aukaverkananna voru alvarlegar. bessar aukaverkanir
endurspegla ekki raunverulegt astand hvad snertir fjélda aukaverkana eda lyf sem valda
aukaverkunum. Heilbrigdisstarfsmenn tilkynna i faestum tilvikum aukaverkanir og er naudsynlegt
ad beeta tilkynningar peirra par sem pad skilar sér i betri pekkingu og leidir til betri med&ferdar fyrir
sjuklinga. A arinu 2003 4 ad gera atak til ad fjdlga aukaverkanatilkynningum og er m.a. stefnt ad
bvi ad halda nokkra kynningarfundi um lyfjagat/aukaverkanatilkynningar med starfsménnum
heilbrigdiskerfisins. A nzesta ari parf Lyfjastofnun einnig ad vinna ad pvi, ad gagnakerfi/gagnabanki
stofnunarinnar fyrir aukaverkanir uppfylli flestar paer kréfur sem alpjéda stofnanir (EMEA, WHO,
o.fl.) hafa sett fyrir slik kerfi.

Kliniskar lyfjarannséknir: A arinu barust stofnuninni 20 umséknir um ad framkvaema kliniskar
lyfiarannsoknir i ménnum og ein umsdkn um rannsékn i dyrum. Ljuka parf utgafu endurskodadrar
reglugerdar um kliniskar lyfjarannsoknir i samraemi vid tilskipun a fyrri hluta naesta ars. bjalfun
GCP eftirlitsmanns (Good Clinical Practice) er hafin og stefnt er ad pvi ad hefja eftirlit skv. nyrri
reglugerd arid 2004.

Eftirlit med auglysingum: Lyfjastofnun setti vinnureglur & sidasta ari varéandi eftirlit med
auglysingum en einnig berast tilkynningar/kvartanir fra utanadkomandi adilum. A arinu voru gerdar
athugasemdir vid 81 auglysingu og eru pa allir flokkar taldir, p.e. lyfja- og natturulyfja auglysingar
sem og auglysingar fyrir almenna véru/faedubodtarefni.

Lyf an markadsleyfis og undanpagulisti: Medferd & undanpagubeidni til innflutnings a lyfi sem
ekki er med markadsleyfi hér & landi var endurskodud & arinu. bPessi malaflokkur hefur verid
i endurskodun en i kjolfar eftirlits Lyfjastofnunar fjélgadi mjég undanpaguumsoknum sidari
hluta arsins. bPau lyf sem oftast var bedid um a undanpagulyfsedli arié 2002 voru:
Lyf a undanpagulista — Thyroxin Natrium (var a lista i um 6 manudi) (1294), Laxoberal (464),
Furadantin (436), Dicycloverin (313), Betapred (298).

Lyf ekki a undanpagulista — Thyroxin Natrium (209), Melatonin (123), Protopic (96), Keppra (79),
Miralax (55).

Arangur Arié 2002 Arié 2001
Tilkynningar um aukaverkanir 18* 18
Undanpéagur vegna lyfja an ML 9133 6166
Leyfi fyrir kliniskum lyfjarannséknum 21 22
Athugasemdir vegna auglysinga 81 66

*Ein tilkynning vegna snyrtivoru
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