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Inngangur forstjora

Introduction from the Executive Director

i ar var akvedid ad breyta formi arsskyrslu Lyfjastofnunar.

i stad hefbundinna kafla um starfsemi hvers svids

var akvedid ad segja betur fra voldum pattum i starfi
stofnunarinnar. Petta er gert til ad skyra betur hlutverk
Lyfjastofnunar og einstk verkefni hennar. A8 pessu sinni
var valid ad fjalla almennt um hlutverk Lyfjastofnunar,
aukaverkanir lyfja og skraningu peirra, verkefni geedateymis,
visindaraddgjof og jurtalyf og loks fjalla um flokkun voru.

Eitt af pvi sem ber hatt & arinu 2013 er ad Lyfjastofnun var i
pridja saeti i flokki staerstu stofnana i vinnumarkadskénnun
SFR um stofnun arsins. Lyfjastofnun hlaut ssemdarheitid
FYRIRMYNDARSTOFNUN 2013. ffjérum af
atta pattum fékk stofnunin haestu einkunn en
beir voru starfsandi, vinnuskilyrdi, sveigjanleiki
i starfi og anaegja og stolt starfsmanna.
Stjornendur og starfsmenn geta fagnad
pessari nidurstodu. Lyfjastofnun er godur
vinnustadur!

FYRIRMYNDAR
STOFNUN

2013

i samstarfi lyfjastofnana & Evropska efnahagssvaedinu
(EES) er framkvaemd Uttekt & starfsemi allra lyfjastofnana
EES. Uttektin er nefnd ,Benchmarking" Uttekt eda
samanburdaruttekt & starfsemi lyfjastofnananna. pjalfadir
Uttektarmenn annast Uttektina og i hverju Uttektarteymi eru
prir Uttektarmenn fra premur mismunandi lyfjastofnunum.
i mafi var Lyfjastofnun tekin Ut { pridja sinn (BEMA III).
Uttektin tékst vel og hafdi Lyfjastofnun baett sig fra fyrri
konnunum. BEMA er mikilvaegt taeki fyrir lyfjastofnanir EES
til pess ad samraema vinnubrogd, beeta starfsemina og par
gefst taekifaeri til ad laera af 68rum pad sem vel er gert.

Lyfjastofnun tok vid malaflokknum laekningataeki i mai 2011
begar I6gum um laekningataeki var breytt. Stofnunin fékk
framlag Ur rikissjodi pannig ad heegt var ad rada sérfraeding
i 20% starf. Fra arinu 2012 hefur ekki komid framlag ur
rikissjodi til ad sinna pessum malaflokki og ekki er gert rad
fyrir fjarheimild eda fjarveitingu i fjarlogum arsins 2014.
Lyfjastofnun tilkynnti & heimasidu sinni i desember ad
stofnuninni vaeri ekki gert kleift ad sinna malaflokknum an
fjarmdégnunar. Velferdarraduneytid leitar nU leida til ad leysa
pbennan vanda i samvinnu vid stofnunina. Mikilvaegt er ad
finna fjarmognun fyrir leekningataeki a arinu 2014.

Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency

Rannveig Gunnarsdottir
Forstjori / Executive Director

The Yearly Report for 2013 will be different from former reports.
Instead of the traditional chapters from different Units in
former reports, it was decided to have a more informative
section on some key responsibilities. This year we chose to
have chapters on, Why do we need the Icelandic Medicines
Agency?, Pharmacovigilance, Quality Assessment, Scientific
Advice, Herbal Medicines and Classification of Borderline
Products.

In the yearly survey of ,the Agency of the year", where staff of
governmental agencies are asked to participate in, IMA was in
third place. IMA, as one of top three agencies was nominated
A Model Agency of the year 2013" and allowed to use that
logo.

The European Medicines Agencies Benchmarking inspection,
BEMA Ill, was implemented at IMA in May. We are proud to
recognise IMA's improvement from last audition in 2009.

In May 2011 IMA received the responsibility for medical
devices. Unfortunately the matter of financing the area of
concern has not been resolved. Hopefully financing medical
devices will be solved in 2014.

IMA’s staff is active in contributing to the partnership of EEA’s
medicines agencies. IMA’s experts focus on availability and
ways to improve availability in smaller markets. The emphasis
has been on harmonising and reducing labelling requirements
and MS’s specific requirements. Multilingual packaging is one
way of increasing availability in smaller markets.

IMA’s executive director is a member of the Telematics
Management Board which has the task of developing
telematics strategy for the medicines agencies in EEA.
IMA’s staff has been active in proposing a more harmonized
approach in assessing Risk Minimisation Material to avoid
duplication of work.

The 2013 budget for IMA was a disappointment. A State
Budget for various applications where the industry pays
an applications fee is difficult when applications are
more numerous than the Budget allows. According to the
financial act the agency cannot spend application fees
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Starfsfolk Lyfjastofnunar hefur tekid virkan patt i Evropu-
samstarfi og beitt sér & ymsum svidum islandi til hagsbéta.
Hér skal fyrst nefna frumkvaedi Lyfjastofnunar i norraenu
samstarfi um sameiginlegar lyfjaumbudir, par sem aletranir
eru samraemdar og sérkréfum faekkad. Fjéllanda pakkningar
er ein leid til ad baeta adgengi ad lyfjum hér a landi.
Sérfraedingur stofnunarinnar hefur beitt sér fyrir pvi a
Evropuvettvangi ad lyfjagatarsérfreedingar samraemi
sérstakar 6ryggisupplysingar og ad stofnanir afgreidi

paer allar a sama hatt.

Forstjori sottist eftir saeti i stjorn télvumala lyfjastofnana,
Telematic Management Board. bar gefst taekifzeri til ad
hafa ahrif a stefnumotun, skipulag og kostnadarskiptingu
tolvumala lyfjastofnana a Evropska efnahagssvaedinu.

Fjarlog fyrir Lyfjastofnun fyrir arid 2014 voru vonbrigdi.
Erfidlega gengur ad fa skilning a peirri stéu stofnunarinnar
ad fost fjarlog henta ekki peim rekstri sem byggir a
umsoknartekjum. Sérhvert verkefni sem greitt er fyrir
parfnast afgreidslu sérfraedinga og oft er um umfangsmikla
vinnu ad rada. [ lyfjaléggjsfinni, sem gildir & EES, er einnig
ad finna timamork a afgreidslu allra umsokna. Tegundir
umsokna og fjoldi peirra er ekki pekktur i upphafi ars. Pad
er pvi erfitt ad gera nakvaemar rekstraraaetlanir fyrirfram.
Stofnuninni er ekki heimilt ad nyta tekjur sem eru umfram
fjarheimildir, p6 ad um sé ad raeda verkefni sem kalla a vinnu
sérfraedinga, hafa akvedin timamork og lyfjafyrirtaekid
greidir fyrir. Petta veldur dvissu i rekstri stofnunarinnar og
hefur i fér med sér tregdu til ad taka vid umsdknum sem eru
valkvaedar vegna haettu & ad tekjur fari yfir mork fjarheimilda
og p.a.l. getur stofnunin ekki notad peer til ad vinna
verkefnid. Edlilegra vaeri ad fjarheimildir stofnunarinnar
veeru adlagadar ad rekstartekjum hennar og yrdu pa ekki
hemill a Urvinnslu verkefna eins og er i dag.

Oll verkefni sem Lyfjastofnun vinnur eru l6gbundin verkefni
og eru pau skilgreind i 3. gr. lyfjalaga nr. 93/2994. Af pessum
I6gbundnu verkefnum eru tvenns konar verkefni valkvaed.
Annars vegar er um ad raeda visindaradgjof sem unnin er
fyrir Lyfjastofnun Evrépu. Hins vegar getur Lyfjastofnun
tekid ad sér ad fullmeta umsokn um markadsleyfi. Einungis
ein lyfjastofnun EES tekur ad sér ad fullmeta umsokn

um hvert markadsleyfi sem veitt er med gagnkvaemri
vidurkenningu patttékulandanna. Samkeppni rikir medal
lyfjastofnana EES um pessi verkefni. Ef verkefnid er ekki
unnid 4 [slandi tekur lyfjastofnun annars EES-lands ad sér
matid og feer greitt fyrir. [ skyrslu Rikisendurskodunar til
Alpingis i mai 2012 segir

A0 mati Rikisendurskodunar er pad ahyggjuefni hversu illa
Lyfjastofnun gengur ad halda rekstri sinum innan pess ramma
sem Alpingi dkvedur og er mikilvaegt ad velferdarraduneyti taki
bad mal til vandlegrar skodunar. [ pvi sambandi vaknar m.a.
sU spurning hvort fost fjarlég henti stofnuninni ad 6llu leyti."

when the limits of the budget are reached. This has created
problems for IMA in handling additional applications.
Despite budget restrictions IMA has been able to improve
performance but the agency has not been able respond in
some areas where the industry is expecting services.

The Executive Director came back from a sabbatical at the
end of May. Helga Porisdottir, lawyer, was appointed Acting
Executive Director for that time period.

IMA is proud to recognise professional staff and a good
working morale at the Agency. IMA appreciates that success is
based on qualified and hardworking personnel.




Lyfjastofnun

Lyfjaidnadur & islandi er 6flugur og & arinu akvasd lyfjafyrir-
taekid Alvogen ad byggja stora liftaeknilyfjaverksmidju a
islandi. Mikil groska er  visindarannsdknum & heilbrigdis-
svidi. Morg sprotafyrirtaeki er ad finna i lyfja- og leekninga-
taekjaidnadi. Mikilvaegt er ad Lyfjastofnun fai ad proast

og vaxa med pessum fyrirtaekjum par sem starfsgeta
fyrirtaekjanna er had vinnu eda vottun Lyfjastofnunar.

pratt fyrir takmarkanir fjarlaga hefur stofnunin baett arangur
i afgreidslu erinda po ekki hafi verid mogulegt ad sinna 6llum
verkefnum sem dskad er eftir. Slikt er adeins gerlegt med
haefu starfsfolki og g6dum starfsanda par sem allir leggja sitt
af morkum.

Forstjori Lyfjastofnunar kom Ur vetrarléngu namsleyfi i lok
mai. Helga porisdottir, l6gfraedingur, var settur forstjori a
peim tima.

Framkveemdarad; Helga Périsdottir, Sigridur Olafsdottir, Pérhallur Hikonarson,
Rannveig Gunnarsdoéttir, Kolbeinn Gudmundsson, Jéhann M. Lenhardsson, Jéhann Armann Karlsson.

Icelandic Medicines Agency
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Mynd 1 - Midlaeg markadsleyfi afgreidd
/ CP MA granted
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Mynd 2 - Landsskrad markadsleyfi afgreidd
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Mynd 3 - Markadsleyfi med gagnkveemri vidurkenningu
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Il Afgreidd innan timamarka
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Af hverju Lyfjastofnun?

Flest lendum vid i pvi einhvern tima a lifsleidinni ad purfa a
lyfjum ad halda. begar svo ber vi6 er gott ad hafa lyfjabud

i naesta nagrenni, lyfid a ad sjalfsogdu ad vera til og pad
parf ad virka rétt. bessari pjonustu tékum vid oftast

sem sjalfsogdum hlut, en reyndin er s ad leid lyfsins fra
framleidslu pess og pangad til pad er notad er 16ng og had
strongu evropsku regluverki. Regluverkid er fyrst og fremst
til neytendaverndar. Sa vinnustadur sem gegnir veigamiklu
hlutverki i pessu ferli er Lyfjastofnun, ad Vinlandsleid 14 i
Reykjavik.

Lyfjal6ggjofin

Arid 1965 var med tilskipun 65/65/EEC lagdur grunnur

ad pvi sem sidar vard lyfjaloggjof Evropusambandsins.

bessi 16ggjof kom i kjolfar hrmunga vegna Talidomids
lyfsins a drunum 1950 til 1960. PUsundir barna i um 46
[6ndum faeddust fotlud, vegna pess ad maedur peirra

hofdu notad talidomid vid morgunadgledi. Lyfid var komid a
hafnarbakkann i Reykjavik pegar akvedid var ad innkalla pad
af markadi { Evropu. | pessu sambandi skiptir rekjanleiki lyfja
hofudmali —ad haegt sé ad innkalla lyf af markadi pegar upp
kemst ad dhaettan af notkun pess sé meiri en avinningurinn.
Nugildandi regluverk tryggir ad Lyfjastofnun er unnt ad
tryggja innkollun a peim lyfjum sem hér eru i notkun hverju
sinni.

[ tilskipun 65/65/EEC var lagdur grunnurinn ad lykilatrii
lyfjaloggjafar sem er ad sérhvert lyf verdur ad hafa
markadsleyfi Utgefid af yfirvdldum viskomandi lands

og markadsleyfid byggist a pvi ad 16g8 hafi verid fram
fullnaegjandi gogn um gaedi, 6ryggi og verkun lyfsins.
Evrdpska lyfjaloggjofin hefur proast i kringum petta
lykilatridi. | dag er ESB lyfjaloggjéfin vidtaek. Um er ad reda
flokinn lagabalk sem setur fram samraemdar reglur sem
na yfir liftima lyfs, fra rannsokn og proéun til markadsleyfis
og sidan eftirfylgni eftir markadssetningu. Loggjofin
kemur a fot pekkingarneti lyfjastofnana adildarrikja EES,
Lyfjastofnunar Evrépu og Framkvaemdastjornar ESB.
Lyfjaloggjof ESB er innleidd hér a landi a grundvelli EES
samningsins.

Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency

Helga Périsdéttir
Svidsstjori, stadgengill forstjora

Hlutverk Lyfjastofnunar

Lyfjastofnun er sjalfstaed stofnun sem heyrir undir
velferdarraduneytid. Lyfjastofnun starfar samkvaemt
sérhaefdu regluverki um lyf og sem opinber stofnun starfar
hun einnig i samraemi vid akvaedi stjornsyslulaga og
upplysingalaga. Eitt helsta hlutverk Lyfjastofnunar er ad
meta gaedi og 6ryggi lyfs og gefa Ut islensk markadsleyfi ef
lyfid uppfyllir sett skilyrdi. betta er oftast gert i samvinnu vié
onnur lyfjayfirvéld a Evropska efnahagssvaedinu. Med 68rum
ordum, pa veitir Lyfjastofnun leyfi fyrir peim lyfjum sem
notud eru a lslandi. Lyfjastofnun sinnir einnig eftirliti, s.s.
med lyfjafyrirtaekjum og heilbrigdisstofnunum & fslandi og
tryggir faglega upplysingagjof um lyf til heilbrigdisstarfsfolks
og neytenda. Eftirlitspegar Lyfjastofnunar eru nd um 400
talsins.

pa veitir Lyfjastofnun heimild til ad framkvaema kliniskar
lyfjarannsoknir, veitir tekjuskapandi visindaradgjof, flokkar
voru, hefur umsyslu med dvana- og fiknilyfjum auk pess ad
gefa Ut ymis leyfi og vottord.

Lyf eru ad morgu leyti dlik annarri voru. Pau ma t.d. einungis
flytja til landsins ad fengnu markadsleyfi fra Lyfjastofnun.
bessi regla felur i sér ad sérfraedingar a skraningarsvidi
lyfjastofnana a EES yfirfara med samvinnu sin & milli hvort
skraningargdgn lyfs uppfylli skilyrdi fyrir markadssetningu
pbeirra. beir sem selja, framleida og dreifa lyfjum purfa ad
hafa sérstok opinber leyfi til pess. Lyfjastofnun gefur pessi
leyfi Ut og viskomandi starfsemi er 6heimil an peirra.

Lyf eru vandmedfarin. Virkni peirra getur verid had réttri
geymslu og réttu hitastigi. Boluefni eru t.d. mjog vidkvaem
og ef pau eru geymd vid rangt hitastig eydileggur pad virkni
lyfsins. Pess vegna er pad medal hlutverka sérfraedinga a
eftirlitssvidi Lyfjastofnunar ad kanna hvort lyf séu geymd vid
rétt skilyrdi hja 6llum peim sem heimilt er ad sysla med lyf
hérlendis.



www.lyfjastofnun.is

Oll lyf geta verid skadleg

Lyf setti einungis ad nota pegar naudsyn ber til. Lyf geta
verid skadleg og oll lyf hafa einhverjar aukaverkanir eins
og sja ma ef upplysingar um lyfid eru lesnar. Vid verslun
med lyf skal pvi &eti6 haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing er
hluti heilbrigdispjonustu og starfsmenn vid dreifinguna
eiga ad vinna med 68rum adilum i heilbrigdispjonustu ad
opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni. betta er ein
meginastaedan fyrir pvi ad auglysingar & lyfjum eru hadar
strongum reglum, par sem meginreglan er sU ad paer eru
bannadar, sbr. 13. gr. lyfjalaga nr. 93/1994. Lyfjastofnun
hvetur notendur lyfja til ad lesa allan fylgisedilinn vandlega
adur en byrjad er ad nota lyf!

Naudsynleg lyf adgengileg

Veigamikill pattur i starfsemi Lyfjastofnunar er ad studla
ad pvi ad avallt séu faanleg naudsynleg lyf @ markadi eftir
pvi sem mogulegt er. Stadreyndin er hins vegar su ad pad
er alfarid akvordun lyfjafyrirtaekis (markadsleyfishafa)
hvort pad dkvedur ad saekja um markadsleyfi fyrir lyf &
islandi og sidan hvort pad dkvedur ad setja lyf & markad.
Stundum vantar lyf @ markadi og geta astaedur pess verid
margvislegar, t.d. ad lyfjafyrirtaekid hefur ekki sott um
markadsleyfi eda eitthvad kemur upp i framleidslu eda
dreifingu lyfsins, s.s. skortur & hraefni, framleidslulotan
uppfyllir ekki krofur, lyfjasending er vidkvaem fyrir hitastigi
og frys i flutningum o.m.fl. P4 er rétt ad hafa hugfast ad
lyfjaskortur er ekki bundinn vid [sland. Timabundinn eda
langvarandi skortur kemur upp a miklu staerri mérkudum og
er einnig vel pekktur a 66rum litlum morkudum & bord vid
Danmorku, Finnland, Noreg og Svipjdd.

Lausnin a timabundnum skorti er pekkt og hun virkar, p.e.
samvinna lyfjafyrirtaekjanna og Lyfjastofnunar, sem gengur
yfirleitt vel. Reyndar er pad svo ad oftast leysa fyrirtaekin

mal adur en pau verda vandamal og Lyfjastofnun kemur
ekki ad sliku. Pad sem eftir stendur er oft leyst i samvinnu
vid Lyfjastofnun adur en nokkurt vandamal kemur upp.
Pad sem pa stendur eftir er hinn eiginlegi skortur sem
leeknar og sjuklingar finna fyrir. Pa tekur hid svokallada
undanpagulyfjakerfi vid.

Ein af leidum Lyfjastofnunar til ad studla ad frambodi

lyfja hér a landi er samvinna vid systurstofnanir a

Evropska efnahagssvaedinu, sérstaklega annars stadar a
Nordurldndum. Hér er um ad raeeda samstarf um ad draga

Ur og samraema aletranir a lyfjaumbudir til ad haegt sé ad
framleida fjollanda pakkningar. Norraenu lyfjastofnanirnar
hafa nylega fyrir forgdngu Lyfjastofnunar birt sameiginlegar
leidbeiningar um norraenar pakkningar i peim tilgangi ad
auka enn frekar moéguleika a pvi ad fjélga markadssettum
lyfjum.

Neytendavernd

Lyfjaloggjofin er i edli sinu neytendaverndarlggjof.
Mikilvaegt er ad skyrar og strangar reglur gildi um
framleidslu og dreifingu lyfja til ad auka 6ryggi fyrir
notanda lyfsins. Pad dryggi naest best med pvi ad lyf

komi logformlega inn a islenskan markad, par sem
markadsleyfishafi ber 4byrgd a lyfinu. Pannig er haegt ad
ad rekja hvert lyfid var afhent og innkalla pad, ef astaeda er
til pess. Undanpagukerfid er 6ryggisventill svo laeknar geti
avisad sjuklingum lyfjum sem peir purfa 4 ad halda, pegar
ekki er unnt ad nota markadssett lyf.

Einkunnarord Lyfjastofnunar eru: GADI -TRAUST -
PJONUSTA - Starfsmenn Lyfjastofnunar leitast & hverjum
degi vid ad tryggja med storfum sinum ad gaedi og 6ryggi
lyfja sem notud eru hérlendis tryggi 6ryggi neytendal!
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y9Eg sé um a0 skra
aukaverkanatilkynningar
i evropskan gagnagrunn**

Sarun Brynja Nielsdottir



Lyfjagat

Samfellt eftirlit med 6ryggi lyfja

Hvad er lyfjagat? Lyfjagat er pyding & enska ordinu
~pharmacovigilance" og merkir i raun ,samfellt eftirlit med
oryggi lyfja". Med lyfjagat er fyrst og fremst leitast vi6 ad
tryggja 6ryggi sjuklinga eins og best verdur a kosig, allan
timann sem lyf er & markadi.

Lyf verdur ad hafa markadsleyfi 4dur en ma selja
pad a Islandi

begar Lyfjastofnun gefur leyfi fyrir pvi ad lyf sé notad a
islandi (markadsleyfi) hafa sérfraedingar stofnunarinnar,

i samstarfi vid sérfraedinga lyfjastofnana & Evropska
efnahagssvaediny, yfirfarid og lagt mat a vidamikil gogn sem
fylgja umsokn fyrirtaekisins um markadsleyfi. Medal pess
sem er skodad eru rannsoknir & pvi hvernig lyfid umbreytist
i likamanum og hvada ahrif pad hefur, baedi g6 og sleem
sem og pad hvernig markadsleyfishafi stlar ad fylgjast
med og stemma stigu vid mogulegri dhaettu af notkun
lyfsins. ASur en sétt er um markadsleyfi fyrir nytt lyf hefur
pad einungis verid gefid takmorkudum fjélda patttakenda

i kliniskum rannséknum. [ bessum préfunum er fylgst vel
med patttakendum og mat lagt a aeskileg og 6aeskileg
ahrif lyfsins. Lyf faer ekki markadsleyfi nema nidurstodur
byki renna naegilega traustum stodum undir ad vidunandi
jafnvaegi sé a milli vidbuins avinnings af medferdinni og
mogulegrar dhaettu.

Aukaverkanir og tilkynningar peirra

Lyfjagjof midar almennt ad pvi ad baeta lidan sjuklinga, gera
peim kleift ad sigrast & sjukdomum eda minnka einkenni
beirra, auk pess sem lyf eru mikilvaeg vid ymsar rannsoknir.
Oll lyf hafa pd einhver 6aeskileg &hrif sem eru misalvarleg
og misalgeng. Oaeskileg ahrif lyfs eru i daglegu tali nefnd
aukaverkanir.

par sem lyfid er adeins profad i takmorkudum hopi
einstaklinga adur en pad er sett a markad, hafa ekki 6ll dhrif
pess komid i jos. Pannig gaeti lyf haft adrar og/ eda alvarlegri
aukaverkanir en talid var i fyrstu. Einnig geeti lyfid haft

meiri eda minni dhrif & viskomandi sjukdom. Eftir ad lyfid
kemur a markad fjolgar notendum pess og koma pa i ljos
meiri upplysingar um ahrif lyfsins. Pessar upplysingar eru
mikilvaegar og eru nyttar til ad upplysa leekna og sjuklinga i
peim tilgangi ad draga Ur ahaettu vid notkun og tryggja sem
besta verkun lyfs. Af peim sokum er mikilvaegt aé tilkynna
lyfjayfirvoldum ef sjuklingar fa aukaverkanir vid notkun
lyfja. Pegar reett er um ,sjaldgeefar" aukaverkanir er att vié
aukaverkanir sem hvorki eru ,mjég algengar" né ,algengar"
en allar pekktar aukaverkanir eru tilgreindar i pessum textum.

Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency

Med lyfjagatarvinnu Lyfjastofnunar er reynt ad tryggja ad
um pau lyf sem standa islenskum sjuklingum til bo&a gildi
vidunandi jafnvaegi milli seskilegrar verkunar a sjukdéminn
sem pvi er tlad ad vinna & og dzeskilegra ahrifa a sjuklinga
sem purfa ad nota lyfid.

O8rum en sjuklingnum sjalfum getur stafad hatta af
sumum lyfjum. bPannig getur 6feeddum bornum stafad
heetta af lyfjum sem mddirin tekur, jafnvel lyfjum sem
berast i s&di karlmanna sem pad taka. Upphaf lyfjagatar
ma rekja til alvarlegra afleidinga af véldum lyfs sem nu

er vitad ad veldur fosturskada. | kringum 1960 var lyfinu
Talidomid avisad til pungadra kvenna sem réandi lyfi og

til ad vinna gegn morgundgledi. Eftir markadssetningu
lyfsins barust upplysingar um bérn sem faeddust med stutta
handleggi og fétleggi, afmyndadar hendur og faetur, galla i
augum og eyrum, vandamal tengd innri liffeerum eda adra
alvarlega faedingargalla. Petta var rakid til notkunar médur
a Talidomidi & medgongu. Talid er ad i kringum 12.000
einstaklingar hafi faedst med slika feedingargalla og ad i
dag séu um pad bil sooo einstaklingar a lifi med fotlun af
voldum Talidomids. bessi skadlegu ahrif Talidomids urdu
pbess valdandi ad sett var strong 10ggjof um pau skilyrdi sem
lyf purfa ad uppfylla til pess ad fa markadsleyfi yfirvalda. baer
adgerdir sem gripid hefur verid til hafa skilad godum arangri
0g segja ma ad pessar hérmulegu afleidingar hafi att storan
patt i pvi ad komid var a kerfi til ad tilkynna aukaverkanir
og lagmarka ahaettu en mikil adgat er hofd i dag vardandi
notkun lyfja @ medgongu.

bad er mikilvaegt ad tilkynna alvarlegar, sjaldgaefar

eda opekktar aukaverkanir sem folk faer af lyfjum til
lyfjayfirvalda. Sjuklingar settu ad raeda aukaverkanir vid
leekninn sem avisadi lyfinu en auk pess sem laeknar geta
tilkynnt aukaverkanir geta adrir heilbrig8isstarfsmenn

og sjuklingarnir sjalfir eda adstandendur peirra, tilkynnt
aukaverkanir til Lyfjastofnunar. Aukaverkanir ma tilkynna
a sérstoku eydubladi sem er ad finna & heimasidu
Lyfjastofnunar.

Adgerdir til ad lagmarka ahaettu vid notkun lyfs
Fyrir ol lyf eru gefnir Ut lyfjaupplysingar sampykktir

af lyfjayfirvéldum, sem birtast annars vegar i fylgisedli
med lyfinu med upplysingum fyrir sjuklinga og hins
vegar i samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC), fyrir
heilbrigdisstarfsfolk. Fylgisedillinn fylgir med i pakkningu
lyfsins en lyfjatextana er einnig ad finna a netinu (www.
serlyfjaskra.is).
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Mynd 4 - Fjoldi tilkynntra aukaverkana 2009-2013
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B Fjoldi ekki alvarlegra aukaverkana

Pad verdur sifellt algengara ad sérstok skilyrdi séu sett

fyrir veitingu markadsleyfis i peim tilgangi ad auka

oryggi vid notkun lyfsins. Hér er oft um ad raeda krofur til
markadsleyfishafa um ad Utbua sérstakt leidbeininga- og
upplysingaefni til vidbotar vid SmPC og fylgisedil, i samvinnu
vid lyfjayfirvold. betta eru oft umfangsmiklar upplysingar
og leidbeiningar, fyrir leekna og sjuklinga sem peim ber ad
kynna sér 4dur en medferd er hafin. Utgéfa fraedsluefnis er
bara ein leid sem farin er til ad lagmarka ahaettu vid notkun
lyfja. Sem daemi um adrar adgerdir eru takmarkanir a pvi
hvada sérfraedileeknar mega avisa lyfinu og sérstakar reglur
um pad hveneer lyfjafraedingar mega afgreida pad, asamt
krofum um frekari rannsoknir af halfu lyfjafyrirtaekisins.

Nylegri deemi af adgerdum til ad auka 6ryggi sjuklinga

er t.d. Utgafa efnis i tengslum vid notkun nyrra lyfja,

s.s. sumra blodpynningarlyfja, vegna peirrar haettu sem
sjuklingum stafar af blaedingum og nokkurra lyfja sem baela
onaemiskerfid og eru t.d. aetlud vid iktsyki eda MS-sjukdomi,
fyrst og fremst vegna aukinnar haettu a sykingum sem geta
ordid mjog alvarlegar. Sjuklingar sem taka pessi lyf eiga til
daemis alltaf ad bera a sér litid kort sem varar vid peirri haettu
sem peir eru i. Petta kort & ad syna heilbrigdisstarfsfolki s.s.
tannleeknum og 68rum laeknum en peim sem avisadi lyfinu
sem leita parf til 8 medferdartimanum, og pangad til pessi
haetta er lidin hja, svo koma megi i veg fyrir alvarleg tilfelli og
haegt sé ad veita fljott, rétta laeeknismedferd ef aukaverkanir
koma fram.

Aukaverkanatilkynningar skradar i sameiginlegan
evrépskan gagnagrunn

Aukaverkanir sem eru tilkynntar til Lyfjastofnunar eru
skradar i evropskan gagnagrunn, Eudravigilance, sem

er vistadur hja Lyfjastofnun Evrépu. Oll 16nd Evropska
efnahagssvaedisins skra aukaverkanir a sinu svaedi i pennan
sameiginlega gagnagrunn. A [slandi hafa verid tilkynntar
um 200-600 aukaverkanir & ari, a sidustu arum, og hefur
tilkynningum fjolgad ar fra ari. P6 pad sé akaflega mikilvaegt
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[ Fjoldi alvarlegra aukaverkana

veeru pessar aukaverkanir, einar og sér, of faar til ad haegt
veeri ad segja fyrir um pad hvort paer tengdust notkun
viokomandi lyfs. Med pvi ad safna 6llum aukaverkunum
EES landanna i einn gagnagrunn eru mun meiri likur & ad
alvarlegar og / eda sjaldgeefar aukaverkanir uppgotvist.

Sérstok nefnd hja Lyfjastofnun Evropu

Hja Lyfjastofnun Evropu starfar sérstok lyfjagatarnefnd,
sem nefnd er PRAC (e. Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee). Sérfraedingar nefndarinnar koma fra
lyfjastofnunum a Evropska efnahagssvaedinu par med

talid Lyfjastofnun. Pessi nefnd hittist einu sinni i manudi

og hefur medal annars pad hlutverk ad sko8a mogulegar
visbendingar um aukaverkanir, Ut fra tilkynningum i
gagnagrunnum og 68rum heimildum sem lUta ad verkun
lyfja og aukaverkunum. Ef sérfraeedingarnir komast ad

peirri nidurstodu ad tiltekin aukaverkun tengist akvednu
lyfi er gripid til adgerda sem pykja videigandi til ad minnka
likurnar a pvi ad sjuklingar fai pessa aukaverkun og/eda ad
hun verdi alvarleg. Oft fela pessar adgerdir i sér leidir til ad
upplysa lzekna og sjuklinga um peer aukaverkanir sem geta
komid fram vid notkun lyfs og hvort og hvernig bregdast a
vid ef pad gerist. Upplysingum og radleggingum um notkun
lyfsins i SmPC og fylgisedli er pvi oft breytt i kjolfar slikra
uppgotvana. Til ad fa nyjustu upplysingar er mikilvaegt fyrir
leekna ad lesa SmPC reglulega og fyrir sjuklinga ad lesa
fylgisedilinn i hvert sinn sem peir fa nyjan pakka med lyfinu
afhentan i lyfjabua.

Mat a avinningi/ahaettu

Aukaverkanir af voldum lyfs eru dvallt vegnar og metnar
med hlidsjon af gagnsemi lyfsins fyrir sjuklinga. PRAC
nefndin hefur pad hlutverk ad meta jafnvaegid milli dvinnings
og ahaettu vid notkun lyfs. Ef i 1jos kemur a8 verkun lyfs er
svo litil og/eda aukaverkun svo alvarleg, ad enginn hopur
sjuklinga er liklegur til ad hafa meira gagn af lyfinu en 6gagn,
er ahaettan vid notkun lyfsins talin meiri en avinningur pess
og lyfid tekid af markadi.



Sem dami ma taka ad fyrir nokkrum arum komu & markad
ny bolgueydandi lyf vid gigtarsjukdomum (COX-2 hemlar).
Einn helsti kostur pessara lyfja er ad pau hafa minni
aukaverkanir a meltingarfeeri en skyld, eldri bélgueydandi
gigtarlyf (NSAIDs). Eftir ad nyju lyfin komu a markad kom
hins vegar i ljos ad haettan & blodsegamyndun var meiri

en talid var vid markadssetningu peirra en segamyndun
getur leitt til hjartadfalla og heilablodfalla. Eftir nakveema
skodun & avinningi og ahaettu pessara lyfja voru sum peirra
(lyf sem innihéldu rofecoxib (sérlyfjaheiti, Vioxx)) tekin af

markadi i Evropu og reglur um notkun annarra hertar. pessar

Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency

upplysingar leiddu sidan til skodunar a eldri lyfjunum og
hefur radleggingum um notkun sumra peirra einnig verid
breytt vegna svipadrar ahaettu svo sem diklofenaks.

Mikilvaegi samvinnu

Eins og rdda ma af framangreindu er lyfjagat eitthvad sem
snertir okkur 61l og er naudsynlegt ad allir (lyfjafyrirtaeki,
heilbrigdisstarfsfolk, yfirvold og sjuklingar/almenningur) taki
hondum saman um paer adgerdir sem gripa parf til, til ad
tryggja megi betur dryggi vid notkun lyfja a [slandi.

99 Vi0 tylgjumst med nyjum upplysingum
um aukaverkanir og rynum efni

til sjuklinga og heilbrigdisstarfsfolks

um lyf til ad auka 6ryggi i notkun**

Gudrun Kristin Steingrimsdéttir og Brynja Asdis Einarsdottir
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yyEg vinn ad
visindaraogjof til
fyrirteekja sem
Oska eftir radgjot
um proéun lyfs
aour en sott er
um markadsleyfi
til Lyfjastofnunar

Hvad er visindaradgjof!

Lyfjastofnun tekur ad sér verkefni um visindaradgjof sem sidan hvort sitt 6hada mat & umsoékninni. A manadarlegum
berast til Lyfjastofnunar Evropu, EMA. Visindaradgjof fundum hopsins eru verkefnin raedd i steerri hopi og

EMA er i raun hopverkefni allra adildarlanda ESB/EES. sameiginleg alit samin. Afgreidslutimi er almennt stuttur,
Fyrirtaeki, einstaklingar eda haskolar geta sott um radgjof 1-2 manudir, en stundum er umsakjanda bodid ad reda

um proun nyrra lyfja eda medferda. Breidur hdpur fagfolks verkefnid a fundi hja EMA adur en endanleg nidurstada feest.
innan tolfraedi, leknisfraedi, adferdafraedi, lyfjafraedi og Almennt er greitt fyrir pessa pjonustu en umsoknir um préun
eiturefnafraedi leitast vid ad gefa radgjof sem samraemist medferda vid sjaldgaefum sjukddomum med takmarkada
regluverki EMA. Umsdknir fara fyrir visindaradgjafarhop medfer8armoguleika par sem porfin er mikil en markadurinn
(SAWP) sem deilir hverju verkefni a tvo adildarlond sem gera litill, fa undanpagu fra greidslu til ad hvetja til slikrar prounar.

Mynd 5 - Visindaradgjof
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Mat 4 geedum i lyfjaframleidslu

i geedateymi Lyfjastofnunar eru fjérir efnafraedingar

og lyfjafraedingar. Verkefni peirra er ad meta gogn fra
lyfjafyrirtaekjum sem dska eftir markadsleyfi fyrir lyf &
islandi og/eda { Evrépu. [ pessum gégnum ma finna lysingu
a prounarferli lyfs, blondun, samsetningu og framleidslu,
en hlutverk gaedateymisins er ad sameinast um alit &
heildargerd lyfsins. Teymid metur hvort lyfjafyrirtaekid
hafi synt fram @ med sannfeerandi hatti ad framleidsluferli
lyfsins, sem fyrirhugad er ad setja @ markad, sé naegilega
stodugt til ad tryggja ad sjuklingurinn fai lyf sem uppfyllir
evropska gaedastadla um Iyf.

Stodugt framleidsluferli tryggir, eins og haegt er, ad
sjuklingar fai &tid 6ruggan skammt af virka efninu og ad
dreifing verdi til pess likamshluta sem lyfid & ad virka a.
Framl6gd gégn purfa ad syna ad gaedin séu stodug, par til
lyfid er Utrunnid, og pannig ma minnka likur a heilsuskada.
Eftir markadssetningu lyfsins & islandi og/eda Evrépu hefur

,,Eg met gogn
um gx0i pegar
fyrirtaeki saekir

um markaOsleyfi
og tryggi ao

pbau uppfylli
gzedastadla*’

Olaf Ludek

Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency

gaedateymid pad hlutverk ad tryggja ad 6ryggi, verkun og
gadaeiginleikar lyfsins haldist innan peirra marka sem |6g
og reglur setja lyfinu allan leyfilegan solutima pess.

Enn fremur tekur geedateymid patt i ad meta kliniskar
lyfjarannséknir, sem gerdar eru & islandi, med pvi ad tryggja
ad lyfid sem notad er i rannsoknina uppfylli krofur evropskra
reglna um gaedastadla lyfja. bessar lyfjarannsoknir

eru gerdar a kliniskum vettvangi a sjuklingum eda
heilbrigdum einstaklingum til ad kanna verkun og dhaettu
rannsoknarlyfja.

Auk mats & gedum lyfja tekur geedateymid patt i
visindaradgjof sem styrt er af Lyfjastofnun Evropu (EMA)

og veitt er lyfjafyrirtaekjum sem hyggjast markadssetja lyf &
Evropska efnahagssvaedinu (EES). Visindaradgjof teymisins
felst i pvi ad svara spurningum um videigandi profanir og
rannsoknir a proun lyfs. Hun audveldar fyrirtaekjunum préun
a gaedum lyfja, sem sjuklingar njota gods af.

ST
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Jurtalyf - eda eitthvad annad?

Inngangur

Eins og svo oft, pegar fjallad er um lyfjamal, er ekki Ur vegi
ad huga fyrst ad dkvaedum laga og reglugerda, po ekki
veeri nema fyrir pad ad um lyf gilda margvislegar og um
margt strangar reglur. beer eru fyrst og fremst settar til
neytendaverndar en einnig til ad geeta jafnraedis a markadi
med Iyf. [slensk 16ggjof um lyf er ad mestu leyti [6ggjof
Evrépusambandsins, innleidd hér a landi vegna samnings
um Evrdpskt efnahagssvaedi.

Log og reglugerdir

Til skamms tima var haegt ad skra ymis jurtalyf hér a

landi sem sk. natturulyf. Ekki var gerd jafn rik krafa um
framlagningu gagna um verkun slikrar véru, samanborid vid
hefdbundin lyf, en syna purfti fram a gaedi og 6ryggi.

Med tilskipun nr. 2004/24/EB kom inn i 16ggjof
Evrépusambandsins hugtakid ,jurtalyf sem hefd er fyrir*
og opnad var a pann moguleika ad skra slik jurtalyf med sk.
einfaldadri malsmedferd. Til ad einfoldud malsmedferd geti
att vid parf nu ad uppfylla ymis skilyrdi, sbr. adur nefnda
tilskipun.

Tilskipun nr. 2004/24/EB var i fyllingu timans tekin upp i EES
samninginn og sidar meir innleidd hér & landi sem reglugerd
nr. 142/2011. Fra peim tima hefur ekki verid unnt a8 skra
jurtalyf sem sk. nattorulyf.

Skraning jurtalyfja a islandi

Hafa verdur i huga, svo gripid sé til fremur mikillar
einféldunar, ad att er vid jurtalyf sem hafa verkun gegn
sjukdomum eda sjukddmseinkennum eda sem sagt er ad
hafi slika verkun.

Forsenda einfaldadrar malsmedferdar vid skraningu
jurtalyfja er ad hefd sé fyrir notkun peirra og parf st hefd

ad na til ad minnsta kosti 30 ara, par af ad lagmarki 15

ara a EES-svaedinu. Notkunin parf einnig ad hafa verid i
leeknisfraedilegum tilgangi og gert er rad fyrir ad synt sé fram
a slikt med fullnaegjandi visindaheimildum.

Til ad audvelda skraningu jurtalyfja, sem hefd er fyrir, var
sett & laggirnar sérstok jurtalyfjanefnd hja Lyfjastofnun
Evropu. Flest riki EES taka patt i starfi nefndarinnar en
hlutverk hennar er m.a. ad semja alit um hversu fullnaegjandi
sannanir eru fyrir langvarandi notkun jurtalyfs og hun Utbyr
sérstaka jurtalyfjalysingu pegar pad 4 vid.

Stadan i dag

pratt fyrir ad a sinum tima hafi verid haegt ad skra natturulyf
hér a landi voru adeins fa natturulyf skrad og pau eru nu flest
horfin af markadi. Ekkert jurtalyf, sem hefd er fyrir, hefur
enn verid skrad a [slandi.

Ekki er augljost af hverju framleidendur jurtalyfja skra ekki
voru sina hér 4 landi. Vissulega hefur smaed markadarins sitt
ad segja, en fleira hlytur ad koma til.

Lyfjastofnun telur edlilegt og aeskilegt ad hér a landi séu
skrad og markadssett jurtalyf, sem hefd er fyrir, enda a

slik vara sinn sess i medferd vid ymsum kvillum. Rétt er ad
benda & ad audveldasta leidin til ad skra hér & landi jurtalyf,
sem hefd er fyrir, er sU ad viskomandi framleidandi hafi
island med i sameiginlegum skraningarferlum innan EES og
framleidi sidan pakkningar sem hagt er ad markadssetja
jofnum hondum hér a landi og i einu eda fleiri 66rum
[6ndum, p.e. fjdltungumala-pakkningar. Oft kynni slikt ad
vera einfaldast i samvinnu vid 6nnur riki & Nordurlondum.

pbvi fer fjarri ad haegt sé ad skra hvada jurtalyf sem er med
einfaldadri skraningu. Syna parf fram & gadi, 6ryggi og
verkun med fullnaegjandi heetti, til ad vara fai skraningu.
Skraningin & ad vera trygging neytenda fyrir pvi ad varan
uppfylli skilyrdi heilbrigdisyfirvalda.

Hér hefur verid dregin upp mikié einfoldud mynd og t.d.
ekki fjallad um fulla skraningy, p.e. veitingu markadsleyfis
fyrir jurtalyf, enda ekki forsendur til sliks i stuttum pistli sem
pessum. Ef 6skad er frekari upplysinga mun Lyfjastofnun
leitast vid ad veita peer, en dhugasdmum er bent & dgaeta
samantekt & heimasidu irsku lyfjastofnunarinnar.

[ flestum rikjum EES eru & markadi jurtalyf, sem hef3 er fyrir.
bessi jurtalyf hafa fengid vidurkenningu heilbrigdisyfirvalda.
Margfalt fleiri eru pd jurtavorurnar sem ekki eru skradar.
Slik vara getur flokkast sem lyf og pad er eitt af hlutverkum
Lyfjastofnunar ad skera Ur um hvort svo er. Um pann patt er
fjallad i grein hér a eftir.



Flokkun voru

Lyfjastofnun hefur pbad hlutverk ad skera Ur um hvort vara
skuli skilgreind sem Iyf, ef leikur a pvi vafi. Vara getur verid
skilgreind sem lyf 0t fra innihaldi, aletrunum, p.e. atladri
notkun og jafnvel utiliti, p.e. ef pakkning ber med sér ad
kaupandi vérunnar geeti talid ad um lyf veeri ad reeda. Vid
mat Lyfjastofnunar & vérum er byggt & skilgreiningu 4 lyfi i 1.
mgr. 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994:

LLyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem s6gd

eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd
sjukdoma hjaé ménnum eda dyrum eda vid forvarnir gegn
sjukdomum eda hvers konar efni eda efnasamsetningar sem
nota md fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annad hvort i pvi
skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfraedilegri
starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda 6neemisfraedilegrar
verkunar eda verkunar d efnaskipti eda til pess ad stadfesta
sjukdomsgreiningu."

Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency

Vid flokkun er hver vara einnig metin heildstaett i samraemi
vi6 verklag sem vidhaft er i 66rum adildarrikjum EES og i
samraemi vid doma Evrépu-domstdéla og EFTA-domstdlsins.
peir paettir sem horft er til vid flokkun eru innihaldsefni,
skammtastaerdir, aletranir, annad kynningarefni og
neysluform (til inntoku, til notkunar & hid o.s.frv.).

Ef vara fellur undir skilgreiningu lyfjalaga a lyfi parf hun

ad hafa markadsleyfi Utgefid af Lyfjastofnun, sbr. 1. mgr. 7.
gr. lyfjalaga og uppfylla kréfur sem gerdar eru til lyfja til ad
heimilt sé ad markadssetja hana.

Nanari upplysingar um flokkun er ad finna & heimasi6u
Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is
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Hypericum
perforatum

Jurtin er oft nefnd J6hannesarjurt eda
Jonsmessurunni. J6hannesarjurtin er
leekningajurt, sem er t.d. notud vio vaegu
punglyndi. Jurtin dreifir sér audveldlega
og er litid 4 hana sem illgresi par sem hiin
flaedir yfir annan grédur. Johannesarjurtin
getur valdid eiturahrifum sé hennar neytt,
baedi i ménnum og bufénadi.



Rekstur Lyfjastofnunar 4 arinu

A arinu 2013 var heildarrekstrarkostnadur Lyfjastofnunar 535
millj. kr. en var 481 millj. kr. arid 2012. betta er haekkun um
11,2% en hakkunin var i samraemi vid fjarlég og fjaraukalog
2013. Tekjur stofnunarinnar voru 560, 4 millj. kr. og haekkudu
um 2,1% & milli ara. Rekstrarafgangur arsins 2013 var pvi
24,9 millj. kr.

Tolvu- og kerfisfraedipjonusta asamt annarri adkeyptri
pjonustu haekkar stodugt & milli ara. Skyrist pad af aukinni
fjarfestingu stofnunarinnar i upplysingataeknikerfum.
Skyringin a litilshattar haekkun fer8akostnadar a milli ara
er fjdlgun starfsmanna og aukin verkefni sem hafa krafist
aukinna ferdalaga.

Tafla 1

Lyfjastofnun Icelandic Medicines Agency

bérhallur Hakonarson
Fjarmalastjori

2013

Husnadiskostnadur hefur haldist stodugur og skyrist
haekkunin fyrst og fremst af pvi ad hisaleigan er
visitdlutengd.

Lyfjastofnun hefur fengid overulegt framlag Ur rikissjodi
a sidustu 6 arum.

Rekstrarnidurstada arsins 2013 var i samraemi vid paer
rekstrarazetlanir sem gerdar voru og fjarlog 2013.

Lykiltolur ur rekstri 2011-2013 i milljonum Kkr / Budget summaries 2011-2013 in M. ISK

Skatttekjur / Tax income

Umsoknargjold / Fees
Adrar tekjur / Other income
Framlag ur rikissj6di / Contribution from the state treasury

TeKjur alls / Total Revenue

Samtals laun / Staff

Ferdir og fundir / Travel and meetings

Adkeypt pjonusta / IT services and outsourced services
Husnaedi / Accommodation

Onnur rekstrargjold / Other expenditure

Rekstrarkostnadur alls / Total Expenditure

204,2 210,6 218,2
179,5 237,7 246,3
74,5 100,5 95,8
3,3 0 0
461,5 548,8 560,3

321,6 379,7 4219
18,4 18,3 21,9
38,7 40,7 48
38,2 38,3 39,3

6,0 4,5 4,3

422,9 481,5 5354

2]
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Rekstur Lyfjastofnunar sidastlidin ar

Talad hefur verid um halla a rekstri Lyfjastofnunar. Hid rétta
er ad Lyfjastofnun er med 189 millj. kr. i eigid fé i arslok 2013
0g 261 millj. kr. eru vidskiptafaerdar a efnahagsreikning.
Par er um ad raeda tekjur fyrir verkefni sem eru i edlilegri
vinnslu og umsoknargjald er greitt fyrirfram. Stofnunin er
pvi fjarhagslega stondug en vandamalid er ad stofnuninni
er ekki heimilad ad nyta pa fjarmuni sem hin aflar eda
getur aflad. Petta er alvarleg stada sem hamlar framproun
stofnunarinnar og getur haft ahrif a lyfjaframbod, auk

pess ad takmarka pjonustu vid lyfjaidnadinn i landinu.
Lyfjaidnadurinn & islandi parfnast pjénustu 6flugrar Lyfja-
stofnunar til ad getad vaxid og dafnad. Stjornendur
stofnunarinnar hafa itrekad bent a paer takmarkanir sem
fjarlog hafa a stofnun sem er nanast alfarid rekin

af sjalfsaflafé.

Mynd 6 - Proun rekstrar Lyfjastofnunar 2001-2013
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Eins og sja ma a mynd 6 hefur pess avallt verid gaett ad
halda jafnvaegi i rekstri Lyfjastofnunar til ad tryggja ad

ekki myndist halli. Umtalsverdur voxtur hefur ordid hja
Lyfjastofnun & undanférnum arum sem skyrist af nyjum
verkefnum, m.a. vegna nyrrar 16ggjafar. ba hafa stjornendur
stofnunarinnar séd teaekifaeri til ad efla stofnunina med

pvi ad taka ad sér erlend samkeppnisverkefni og med pvi
skapad gjaldeyristekjur og tryggt sérfreedingunum verkefni
sem gerir stofnuninni betur kleift ad sinna I6gbundnum
verkefnum sinum.

Mynd 7 - Fjoldi ML eftir tegund 2001-2012
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A mynd7 mésja fjdlgun markadsleyfa fyrir lyf sem
stofnunin hefur gefid Ut fra 2002. Eins og sja ma er um ad
reeda umtalsverda fjélgun markadsleyfa pad er Ur 2286

i 5255 (hér eru einungis talin midlaeg, markadsleyfi veitt
med gagnkvaemri vidurkenningu og landsmarkadsleyfi)
sem er 130% fjélgun a pessu timabili. Fjolgun Utgefinna
markadsleyfa er i takt vid fjolgun annarra verkefna enda um
lifandi leyfi ad raee6a sem purfa vidhald. pa hefur stofnunin
tekid vid verkefnum baedi vegna tilflutnings og vegna
breytinga & [dgum. bad er pvi edlileg proun ad stofnunin
hafi vaxid ad umfangi og veltu a undanférnum arum.
Pegar haekkun rekstrarkostnadar er skodud i samhengi vid
verdlagsproun, pa hefur rekstrarkostnadur Lyfjastofnunar
fra 2002 haekkad um 82% (a verdlagi janvar 2014),

fiolgun markadsleyfa er mun meiri. Hagkvaemni i rekstri
Lyfjastofnunar hefur pvi aukist & peim 14 arum sem hun
hefur verid i rekstri.

Lyfjastofnun tok vid malaflokk um leekningataeki i mai 2011.
pad ar fékk stofnunin framlag Ur rikissjodi 2,4 millj. kr. Fra
arinu 2012 hefur stofnunin ekki fengid framlag Ur rikissjodi
og enn er ekki ljost hvernig pessi malaflokkur verdur
fjarmagnadur. A [slandi er gréska i rannséknum & svidi
heilbrigdisvisinda og stofnud hafa verid fyrirtaeki sem m.a.
framleida og /eda eru ad proa leekningataeki. Mikilvaegt er ad
yfirvold pjonusti pessi fyrirtaeki eins og 16g gera rad fyrir svo
beim sé gert kleift ad starfa a islandi.
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Starfsmenn Mynd 10 - Kynjahlutfall starfsmanna

Litlar breytingar urdu i starfsmannamalum a arinu 2013.
Starfsmannavelta var einungis 3,4%. Fjoldi karla og kvenna
starfandi hja Lyfjastofnun i lok ars 2013 var 60 manns
samanborid vid 56 arid 2012 en nokkrir starfsmenn eru i
hlutastarfi. Unnin voru 50,56 arsverk hja stofnuninni a arinu
2013 samanborid vid 48,64 arsverk arié 2012, sem er aukning
um 4% a milli ara. Medalstarfsaldur hja Lyfjastofnun pann
31.12.2013 var 6,6 ar. Medalaldur starfsmanna var 49,2 ar og
fjoldi haskolamenntadra karla og kvenna var 77%, 22 karlar
og 25 konur.

Kynjahlutfall starfsmanna hallar & karla og markvisst er
reynt ad jafna kynjahlutfallid. Um sidustu aramot voru
konur um 63% starfsmanna en karlar voru um 37%.

Mynd 8 - Skipting starfsmanna eftir svidum
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Mynd 9 - Aldursdreifing starfsmanna 2013
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