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Avarp forstjora
A Note from the Executive
Director

Pad parf ekki ad koma a 6vart ad
verkefnin hja Lyfjastofnun hafa verid
fjolmodrg og i morg horn ad lita hja
stjiornendum og starfsfolki.

Umhverfid og umheimurinn

Lyfjastofnun stdd fyrir nokkrum ataksverkefnum hér
innanlands og erlendis.

Par ber fyrst ad nefna verkefnid Lyfjaskil — taktu til!
pPar var markmidid ad draga ur pvi magni lyfja sem
hent er i klosett, vask eda almennt sorp, og hvetja
til ad ad dnotudum lyfjum yrdi skilad til eydingar i
apotek. Jafnframt var 16gd ahersla 4 ad geyma lyf &
oruggan hatt.

Petta leiddi til pess ad Reykjavikurborg haféi
samband vid okkur og 6skadi eftir samstarfi i
sambeerilegu verkefni. Akvedid var ad bua til
fraedsluefni fyrir almenning um hvernig a ad bera
sig ad vid ad losa sig vid lyf og umbudir utan af
lyfjum. Auk pess ad dreifa pokum sem setja ma
lyflaafganga i og skila til apdteka sem er svipud
leid og Sviar hafa farid. Markmi® Reykjavikurborgar
er ad geta buid til moltu Ur lifreenum Urgangi fra
heimilum og til pess ad pad sé haegt er mikilveegt
ad ekki séu lyfjaleifar i trganginum.

Farid var i sérstakt atak & arinu ad meta og

vinna upp allar aukaverkanatilkynningar allt fra
arinu 2012. Einnig var haldid var malping um
aukaverkanir lyfja & Leeknadégum og birt grein i
Laeknabladinu um tilkynntar aukaverkanir & fslandi &
arunum 2013-2016.

Unnid var med Landspitala-haskdlasjukrahusi
ad vitundarvakningu um mikilvaegi pess ad
tilkynna aukaverkanir, sérstaklega alvarlegar. Af
pvi tilefni kom Gt myndband par sem 16gd var

It is a great pleasure to look back on a year of
accomplishments. Needless to say the tasks
at the Icelandic Medicines Agency have been
many and varied, where managers and their
staff have addressed diverse topics.

The environment and the community

The Agency initiated several targeted projects, both do-
mestically and abroad.

The headline campaign extended to the community was
Lyfjaskil — taktu til' (Turn-them-in — Not-in-the bin!). The
objective of the campaign was to reduce the environmen-
tal impact of medicinal products by urging patients to
turn in unused medicines to local pharmacies for correct
disposal, and to promote a safe and secure way to store
medicines at home. Studies have shown that the public
often disposes of unused or obsolete medicines in the
general waste system.

Reykjavik municipality extended the lifecycle of the
campaign in cooperation with the Agency. Through that
extension, the Agency created educational material in
video and print form for the community describing the
methods of how medicinal products and packages are
safely disposed of, as well as distributing specially labelled
bags for collecting unused medicines to turn in at the
local pharmacies. The Swedish authorities ran a similar
campaign. Reykjavik municipalities aim is to make com-
post from organic household waste, so it has to be free
from medicines contaminants.

A targeted project during the year assessed and caught
up on all adverse reactions reporting from the year 2012.
A symposium was held at the Physicians” Day on adverse
reactions of medicinal products and an article was pub-
lished in Laeknabladid (The Icelandic Medical Journal) on
reported adverse reactions in Iceland 2013-2016.



ahersla & ad fjolga tilkynntum aukaverkunum fra
heilbrigdisstarfsfolki.

pPa tok Lyfjastofnun patt i evropsku ataki til ad auka
vitund almennings um lyfjagat og fjdlga par med
aukaverkanatilkynningum. Hja EMA, Lyfjastofnun
Evrépu, var sidan i lok ars tekinn i notkun nyr
EudraVigilance-gagnagrunnur par sem aukaverkanir
lyfja eru skradar.

A arinu hefur verid mikil ahersla a lyfjagat — eda 6ryggi
lyfja og verdur pessi hluti aukinn enn frekar & naesta
ari.

Hafinn var undirbuningar ad peim adgerdum sem

sem Lyfjastofnun hyggst radast i til ad sporna gegn
misnotkun eftirritunarskyldra lyfja m.a. med pvi ad
takmarka heimild til avisunar lyfjanna og takmarka pad
magn sem afgreitt er til sjuklinga hverju sinni.

Vinna vid ad betrumbaeta upplysingar eins og
fylgisedla sem fylgja lyfjum var hafin & arinu med
aherslu a rafreenar lausnir. Framkveemdastjorn ESB og
EMA munu a naesta ari standa fyrir vinnustofu til ad
fleyta malinu &fram, og hafa 6skad eftir upplysingum
um hvers kyns tilraunir sem kunna ad vera i gangi um
rafvaedingu & pessu svidi. Lyfjastofnun i samvinnu vid
velferdarraduneytid og Norraenu radherranefndina
hafa unnid ad pessu mali um hrid. Aherslur fslands og
Noregs i pessu mali eru ad heimila rafreena fylgisedla
med lyfjum i peim I6ndum sem leggja aherslu & slikt.

Unnid hefur verid ad frekara samstarfi forstjora
norreenu lyfjastofnananna vardandi hin ymsu mal er
snla ad samraemingu og Yfirfeerslu & pekkingu og
pjalfun. Jafnframt pvi sem samstarf vid lyfjastofnanir
i Hollandi og & Moltu hefur verid styrkt med fjolgun
verkefna og gagnkveemri pjalfun starfsmanna.

Umbaetur og innvidir

f lok ars voru kynntar skipulagsbreytingar hja
stofnuninni og stefna fyrir arin 2018-2021.
Skipulagsbreytingarnar verda sidan innleiddar i
aféngum & arinu 2018 en nytt skipurit tok gildi 1.
januar 2018 s.l.

Toluverdur addragandi hefur veri® ad pessari vinnu og
hafa starfsmenn komid ad henni 8 mérgum stigum,
m.a. med pvi ad kjésa & milli hinna ymsu tillagna.
Starfsmenn voldu ad framtidarsyn stofnunarinnar veeri
pessi:

Frumkveedi og fagleg pjonusta med skilvirkum
heetti par sem heilsa einstaklingsins og velferd
samfélagsins er hofd ad leidarljosi

Avallt hefur veri® 1698 mikil dhersla & starfsanaegju
hja Lyfjastofnun og & arinu 2017 vorum vid i 9. seeti i
Vidhorfskonnun starfsmanna rikisins, “Stofnun arsins”.

The Agency cooperated with the University Hospital to
increase awareness of health care professionals in the
importance of reporting adverse reactions, especially
the serious ones. The awareness cause of reporting
adverse reactions was further highlighted in a video
produced by the Agency directed at healthcare profes-
sionals.

The Agency also participated in a European task aimed
at increasing the awareness of the general public on
pharmacovigilance and thus increase the number of
reported adverse reactions. Towards the end of the
year, the European Medicines Agency (EMA) started
operating a new EudraVigilance database for registering
adverse reactions.

Throughout the year, a great emphasis was placed on
pharmacovigilance - or safety of medicinal products
and this will be further emphasised during next year.
Preparations were made by the Agency to initiate
counteracting measures regarding abuse of controlled
medicinal products, by limiting permissions to prescribe
those medicines and to reduce the amount dispensed
to patients each time.

Work on improving information such as package leaf-
lets was started during the year, which emphasised on
electronic solutions. The Commission of the European
Union and EMA will next year sponsor a workshop to
get the project up and running; they have requested
information from medicines agencies on any types

of experimental projects that may be under way on
electronic data processing in this area. The Agency,

in cooperation with the Ministry of Welfare and the
Nordic Council of Ministers have been working on this
for a good while. Iceland and Norway want to permit
electronic leaflets with medicinal products in those
countries which have such emphasis.

Further collaboration between the Nordic medicines
agencies has been ongoing concerning coordination
and transfer of knowledge and training of staff. Fur-
thermore, increased number of collaborative tasks and
mutual training of staff have strengthened the cooper-
ation with the medicines agencies in the Netherlands
and Malta.

Improvements and infrastructure

Towards the end of the year organisational changes
and strategy were introduced for the years 2018-2021.
The changes will be implemented in steps during 2018,
but a revised organigram took effect 1 January 2018.
Considerable preparations have been under way for
these changes and the Agency staff has been involved
in many areas, inter alia by choosing between several
options. The staff selected the following text as the
Agency’s vision:

Initiative and professional service in an efficient way,
with health of individuals and welfare of society as
our guiding light.



Bestar voru nidurstédurnar i atridum sem snda ad
jafnrétti & vinnustad, anaegju med 6ryggi a vinnustad
og sveigjanleika i starfi. { kjolfarid var sidar & arinu
1690 fyrir starfsfolk itarlegri kénnun & vegum Gallup
og sidan unnid med paer nidurstddur innan hverrar
starfseiningar. Enn frekar var unnid ad heilsuvitund
hja starfsfolki og starfspjalfunarmoguleikar efldir, ekki
hvad sist med pjalfun erlendis hja systurstofnunum
okkar.

Afangar og askoranir

Ari& 2017 var fyrsta 4rid par sem pau akvaedi nyrra
laga um opinber fjarmal sem snua ad Lyfjastofnun
toku gildi. Par kom fram ad nu eru allar tekjur
stofnunarinnar skilgreindar sem sértekjur ad
undanskildum eftirlitsgjoldum, argjéldum og gjéldum
fyrir undanpagulyf. betta hefur verid barattumal um
hri® og hefur ahrif a rekstrarforsendur jafnhlida pvi
ad setja mikla abyrgd & stjérnendur. Ad geeta pess
ad avallt séu naeg verkefni og tekjur til ad maeta
utgjoldum. Heildarrekstraruttekt og vinna okkar
med radgjafafyrirtaeki var medal annars hluti af
undirbuningsvinnu fyrir nyja fjarlagagerd sem nu er i
fyrsta skipti tengd stefnu vidkomandi stofnunar.

Stofnunin fékk athugasemdalausa skodun
Rikisendurskodunar fyrir rekstrar- og arsreikning 2017.

Unnid hefur verid ad pvi ad auka gegnsaei hja
stofnuninni og & arinu var hafin st vegferd ad birta
stédu verkefna sem hefur verid lokid eda eru i vinnslu.
Byrjad var & ad birta lista yfir afgreidd lyfjaverkefni

og eru pessar upplysingar uppfeerdar manadarlega.
Um leid eru einnig birt timamork fyrir afgreidslu
lyfjaverkefna og til stendur ad birta sambeerilegar
upplysingar fyrir eftirlitssvid. Fari®d var ad birta 6ryggis
— og freedsluefni med nyjum lyfjum rafraent & arinu.

Farid var i atak er var®dar 6ryggismal sem snua ad
télvumalum. Full asteeda er til ad fara varlega pvi
télvuprjétar hafa nad ad blekkja og taka télvugdgn
islenskra fyrirteekja og stofnana i gislingu.

Hafinn er undirbdningur vid ad setja af stad stodskra
fyrir lyf & Islandi eda kliniskan gagnagrunn (Fest) ad
fyrirmynd Nordmanna. Skemmtilegt verkefni sem mun
eflaust gera mikid gagn vid avisun og notkun lyfja.

Aukin dhersla hefur verid 16g8 a upplysingamidlun
til fagadila en einnig til almennings og einn hluti

af pvi var ad samskipti vid hagsmunaadila verda
efld og pjonusta og traust til stofnunarinnar maeld.
Einnig verdur leitad leida til ad beeta upplysingagjof
stofnunarinnar inn & vié og Ut a vid. Lidur i pvi var
fiolmidlapjalfun stjornenda.

A arinu for fram BEMA IV Uttekt, en pad er
samanburdarattekt a starfssemi stofnana borid
saman vid adrar lyfjastofnanir i Evrépu. Par fengum
vi® einkunnina 3,6 af 5. Mikil undirbuningsvinna

Great emphasis has always been placed on job satisfac-
tion at the Agency and in 2017 it was in the 9th place

in a survey of staff of requlatory authorities for “Agency
of the Year". Our highest scores were in areas of equal
rights of staff, satisfaction of safety at the workplace and
flexibility of work hours.

A follow-up later in the year was a more detailed survey
by Gallup; its results were then followed upon in differ-
ent Sectors and Units. Health awareness among staff
was also worked on and possibilities for professional
competences strengthened, not least through training
at other medicines agencies abroad.

Milestones and challenges

The year 2017 was the first time provisions of a new Act
on finances of regulatory authorities which concerned
the Agency took effect. Accordingly, from now on, all
income of the Agency will be defined as Agency-specif-
ic income, with the exception of inspection fees, yearly
fees and fees for prescriptions for named-patient basis
use exemptions. The Agency has aimed for this for a
while, which will influence the rationale for the terms of
its operations as well as placing more responsibilities
on its managers and ensure that there will always be
enough tasks and accompanying income to cover ex-
penses. An overall assessment of the Agency’s finances
as well as our own work with a consultancy firm was
included in the preparatory work of a new financial plan
which is now for the first time linked to the strategy of
regulatory agencies.

The Agency was inspected by The Icelandic National
Audit Office without observations for the annual in-
come and financial statements 2017.

The Agency has initiated an effort to increase transpar-
ency and during the year started publishing the status of
internal tasks, both finished ones and in progress. The
initial stage was to publish a list of finalised medicines
tasks, updated monthly, concurrently with time-limits for
finalising medicines tasks. Plans are underway to extend
a similar transparency protocol regarding the tasks in
the Inspection Unit. Safety- and information material for
new medicinal products was published for the first time
electronically during the year.

A special effort was undertaken regarding the possible
threats to IT security at the Agency. Improved IT secu-
rity measures are needed since recent examples have
shown that cyber criminals have been able to deceive
IT users and managed to encrypt operational data of
Icelandic companies for ransom.

Preparations have been initiated to launch a supporting
register for medicinal products on the Icelandic market
built on a similar effort by the Norwegian authorities;
an interesting project which will certainly be a great
help concerning prescriptions and consumption of
medicines.



er fyrir slika Uttekt og i kjolfarid er farid i fjolmorg
Urbotaverkefni. Jafnframt hefur verid sett fram
og kynnt neydaraaetlun vegna mogulega skertrar
rekstrargetu stofnunarinnar.

NU pegar vinnu vid stefnumétun er lokid

er mikilveegt ad vel takist til vid ad innleida
skipulagsbreytingar og umbaetur. Komid hefur verid a
foét rekstarprounarverkefni par sem sett hafa verid fram
skyr markmid og arangursmeelikvardar.

Ad ollu ébreyttu mun Bretland ganga Ur Evropu-
sambandinu pann 29. mars 2019 og mun pad hafa
veruleg ahrif & evropskan lyfjamarkad. Bretland

hefur verid ein allra 6flugasta pjédin & Evropska
efnahagssvaedinu pegar kemur ad vinnslu verkefna i
samstarfsneti I6gbeerra yfirvalda & svidi lyfjamala. par
hefur breska lyfjastofnunin sinnt um pad bil 21-25% af
Ollum verkefnum sem unnin hafa verid. Gengid er Gt
fra peim forsendum ad eftir itgéngu Bretlands Gr ESB
mun breska lyfjastofnunin ekki lengur vera patttakandi
& pessu svidi. Oll st vinna sem Bretland hefur unnid
mun pvi flytjast yfir til annarra lyfjastofnana i Evropu
og til ad bregdast vid pessu eru allflestar lyfjastofnanir
a Evrépska efnahagssvaedinu nu i miklum meeli ad
rada til sin sérfreedinga til vidbotar, til ad rada vid

pad aukna verkefnaalag sem Utganga Bretlands ur
Evropusambandinu hefur i for med sér.

Ad mati Lyfjastofnunar er ljost ad stofnunin parf ad
bregdast vid med sambeaerilegum haetti og adrir og
auka vid getu sina til ad taka vid fleiri verkefnum. { pvi
felst m.a. ad fjolga sérfraeedingum hja stofnuninni.

Pessi radstofun, p.e. ad beeta vid sérfreedingum hja
Lyfjastofnun, styrkir og eykur vid sérfraedipekkingu
stofnunarinnar. Oll st vinna sem Lyfjastofnun mun
inna af hendi vegna pessa verdur greidd af peim sem
Oska eftir pjénustunni. bvi er ljést ad enginn kostnadur
mun falla & islenska rikid vegna pessa. Avinningurinn
er betri pjénusta vid innlenda markadinn, fleiri
sérfraedistorf og vonir standa til pess ad framangreint
geti studlad ad fjolgun markadssettra lyfja hér & landi.

Lyfjastofnun leggur rika aherslu a ad pessi stefna sem
stofnunin hefur markad sér til ad bregdast vid peim
adsteedum sem BREXIT hefur skapad meeti skilningi
yfirvalda og fai pann studning sem naudsynlegur er.

Um leid og ég éska starfsmdnnum minum og

samstarfsfélki fyrir gott starf a sidasta ari hlakka ég til
ad vid tokumst & vid verkefni og askoranir arsins 2018.
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Increased emphasis has been placed on communicating
information to professionals as well as to the general
public. A part of that will be increased communication
with stakeholders followed by survey of the Agency’s
services and trust. Relaying information internally to
staff will also be included, a part of which was training
of managers in dealing with the mass media.

A peer-reviewed BEMA assessment was conducted dur-
ing the year, which is a benchmarking exercise involving
all the medicines agencies in Europe. Our score was 3.6
out of 5. There is a lot of preparatory work for such an
assessment, including self-assessment. Follow-up meas-
ures include many improvement tasks and projects. In
addition, a crisis management plan has been formalised
and published in case the Agency faces a reduction in
operational capability.

Now that formulating the long-term strategy of the
Agency has been finalised it is important that its
implementation be smooth concerning organisational
changes and improvements. A project on operational
developments has been started with clear objectives
and performance indicators.

One of the effects of UK leaving the European Union on
29 March 2019 will be considerable on the European
market of medicinal products. UK has been one of the
most prolific nations in the European Economic Area

in processing tasks within the network of competent
authorities for medicinal products. The British medicines
agency has covered around 21-25% of all tasks com-
pleted. It is presumed that after BREXIT they will not be
participating in this field any longer. As a consequence
the workload will be transferred to other medicines
agencies in Europe. In anticipation, most of the agencies
are now recruiting additional experts to deal with the
extra work.

The Icelandic Medicines Agency’s assessment is that it
needs to react in a similar way and increase its capacity
to take on board more tasks. This includes inter alia
increasing the number of experts. This arrangement,
i.e. to increase the number of experts at the Agency
will strengthen and increase its professional expertise.
All the additional tasks will be reimbursed by those
companies asking for the extra service; hence there will
not be any additional financial burden to the Icelandic
state budget. The added value, will be better service to
the internal market, more expert posts and it is hoped
that this will also lead to more medicinal products being
marketed in Iceland.

The Agency strongly emphasises that its approach and
strategy regarding its reaction to BREXIT will receive
positive feedback and backing by authorities, which will
be necessary.

At the same time as I thank my staff and colleagues
for job well done last year I look forward to us tackling
tasks and challenges of the coming year 2018.



Skipulagsbreytingar og stefna

Organisational changes and strategy

A &rinu hofst vinna vid métun stefnu til naestu fjdgurra ara. Samhlida stefnumétuninni

var farid i skipulagsbreytingar hja Lyfjastofnun sem voru kynntar i desember og toku

gildi 1. jandar 2018. beer eru gerdar til samraemis vid erindisbréf forstjéra fra 2015 um
meginaherslur i starfsemi stofnunarinnar, sem og nymoétada stefnu Lyfjastofnunar til arsins

2021.

Sem fyrr eru tvd meginsvid grunnstodir stofnunarinnar,

skréningar- og eftirlitssvid. Prjar einingar stydja sidan
vid starfsemi pessara svida, fjarmalasvid, klinisk deild
og upplysingadeild. Ad auki eru skrifstofa forstjora og
framkveemdarad sem vinnur med forstjora ad almennri
stjérnun og rekstri stofnunarinnar, par med talid
akvordunartoku um innri malefni og eftirfylgni verka.

Innan skraningarsvids og eftirlitssvids eru eftirfarandi
starfseiningar:

+ Matsdeild, markadsleyfadeild og
verkefnastjornunarteymi & skraningarsvidi.

« Markadseftirlitsdeild, lyfjadryggisdeild, og GxP- og
leekningataekjadeild & eftirlitssvidi.

Skipulagsbreytingunum er atlad ad auka yfirsyn med
skyrari verkaskiptingu og styttri bodleidum, auk pess
sem abyrgd verdi ljésari og valddreifing meiri.

Nyja skipuritid hefur pegar gengid i gildi eins og

fyrr segir, en breytingarnar munu verda innleiddar i
nokkrum skrefum arid 2018.

Fimm megin aherslupaettir stefnu

Lyfjastofnun hefur skilgreint fimm megin aherslupeetti
stefnumétunar 2018-2021, svo kalladar fagstefnur

« Markadsleyfi lyfja

- Radgjof og erlent samstarf
* Lyfjadrygagi

Eftirlit

« Upplysingar og freedsla

Vid leggjum okkur fram vid ad vinna ad stédugum
umbdtum i geeda- og mannaudskerfum stofnunar-
innar, asamt pvi ad fara eftir gildum okkar

Gadi - Traust — Pjénusta

Stefnumotunarvinna Lyfjastofnunar & arinu fol i

sér endurskipulagningu starfseininga med pad ad
leidarljési ad styrkja enn frekar starfsemina samkvaemt
stefnu stofnunarinnar. Lykilahersla er [6gd & ad auka
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frumkvaedi og faglega pjénustu stofnunarinnar med
skilvirkum haetti par sem heilsa einstaklingsins og
velferd samfélagsins er hofo ad leidarljdsi.

Nytt skipurit tok gildi 1. januar sl. par sem svid
Lyfjastofnunar eru prju; rekstrarsvidin tvo: eftirlitssvid
og skraningarsvid asamt pvi pridja sem gengur pvert &
stofnunina sem stodeiningin fjarmalasvid.

Ad auki vinna deildirnar klinisk deild og upplysinga-
deild, sem heyra beint undir forstjora, pvert a
stofnunina sem stoddeildir.

Starfseiningar skrifstofu forstjora eru sjo, ad forstjora
medtdldum (forstjori, gaedastjori, 16gfraedingur,
mannaudsstjori, breytingastjori, klinisk deild og
upplysingadeild). Framkveemdarad Lyfjastofnunar er
likt og adur skipad forstjora, svidsstjorum, yfirlaekni
og mannaudsstjora. Hlutverk framkvaemdarads er ad
upplysa um og reeda mal sem varda Lyfjastofnun og
taka akvardanir um innri malefni stofnunarinnar.

Eftirlitssvid og skraningarsvid hafa tekid upp
deildarfyrirkomulag par sem til eftirlitssvids skiptist i
eftirfarandi meginstodir: markadseftirlitsdeild, GxP og
laekningataekjadeild og lyfjadryggisdeild. Meginstodir
skréningarsvids eru matsdeild, markadsleyfadeild og
verkefnastjérnunarteymi sem vinnur pvert & deildirnar.



Skipurit Lyfjastofnunar

Forstjori

Runa Hauksdottir Hvannberg

Stadgengill
Johann M. Lenhardsson

Gaedastjornun

Bjarni Porisson
Logfraedileg radgjof
Fjéla Pétursdottir

Mannaudsstjérnun
Sigurlaug K. J6hannsdottir
Breytingastjornun
Valgerdur G. Gunnarsdéttir

Framkveemdarad

Klinisk deild

Yfirlaeknir
Kolbeinn Gudmundsson

Eftirlitssvid

Svidsstjori
Sindri Kristjansson

» Markadseftirlit

Upplysingadeild

* GxP og lsekningataeki

Deildarstjori

Jana R. Reynisdottir * Lyfjadryggi
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Mannaudur

Human resources

A arinu ték stofnunin pétt i vidhorfskdnnun starfs-
manna rikisins ,Stofnun arsins”, eins og hun hefur

gert undanfarin ar. Stofnunin lenti i 9. seeti i flokki
storra stofnana med heildarstigafjdldann 4.207 stig.
Eitt af markmidunum sem sett hofdu verid vardandi
starfsanaegju var ad vera i 10 efstu seetunum i pessum
flokki og haekka i stigum milli ara. f kénnuninni sem
gerd var a arinu 2017 haekkudu stig Lyfjastofnunar i
bessum flokki litillega & milli ara, ur 4,5 arid 2016 i 4,51
ari® 2017. petta skiladi Lyfjastofnun 22. saeti i flokknum
starfsanaegja sem haekkadi par med um fjogur saeti fra
arinu adur.

f kjolfarid & kynningu nidurstadna Gr Stofnun arsins
var farid i nakvaemari greiningu og pvi naest unnid
med nidurstodurnar med adstod sérfraedinga, hvert

svid fyrir sig. Fyrirhugad er ad vinna afram med
nidurstédurnar og framkvaema slika vinnustada-
greiningu arlega.

Unnid var ad pvi gera starfspréunaraaetlanir fyrir
starfsfolk vegna aukinnar aherslu & pann patt a arinu.
Peirri vinnu verdur fram haldid og afram 16gd ahersla a
starfsproun hja stofnuninni.

Haldnar voru vinnustofur um jakveed samskipti og
stefnumétun i samskiptum a arinu. Verid er ad vinna
ad stefnu um samskipti & stofnuninni. Heilsuvikur voru
haldnar i april, annad arid i r6d. Anzegjan var slik, 4rid
2016, pegar heilsuvika var haldin i fyrsta sinn ad akvedid
var ad lengja timabilid um eina viku. Medal pess sem
starfsfélki baudst var ymis konar hreyfing a vinnutima i
hopi samstarfsfélaga, fyrirlestrar tengdir andlegri heilsu
og lidan, heilsufarsmaeling asamt hollum hadegisverdi
a medan a heilsuvikum st6d. potti vel til takast og eru
heilsuvikur komnar til ad vera.



Menntun starfsmanna / Education of employees

Menntun starfsmanna Education of employees m

Bdkasafns og upplysingafraedingur Library- and Information specialist 1
Efnafraedingur Chemist 1
Liffraedingur Biologist 1
Hjukrunarfraedingur Nurse 2
Lifefnafraedingur Biochemist 2
Lyfjavisindi Pharmaceutical sciences 2
Lyfjaefnafraedingur Medicinal Chemist 2
Lyfjafraedingur Pharmacist 21
Lyfjataeknir Pharmacy Technician 11
Laeknir Doctor 3
Logfreedingur Lawyer 3
Tannlaeknir Dentist 1
Tolvusérfraedingur/MCP Microsoft Certified Professional 1
Verkfraedingur Engineer 2
Vidskiptafraedingur Business Administration 2
Fulltrdar Other employees 2
Orverufraedingur Microbiology 1
Samtals Total 58

Upplysingar um starfsmenn / Information about employees

Starfsaldur / Employment tenure Kynjahlutfall / Gender ratio

Upplysingar um starfmenn/Employee info Fj6ldi / Number

Starfsmenn / Employees 58

Stédugildi / Positions 53.48
Medalaldur / Average age 48.82
Starfsmannavelta / Staff turnover 12.30%

m Starfsaldur minna en 3 4r / Employment tenure less than 3 years = Karlar /Male Konur / Female

Starfsaldur meira en 5 ar / Employment tenure more than 5 years




Upplysingadeild

Information department

A &rinu var upplysingadeildin efld

med pvi ad baeta vid halfu stodugildi. I
upplysingadeild starfa na prir starfsmenn i
tveimur og halfu stodugildi.

f upplysingadeild er unnid ad framvirkri upplysingagjof
Ut a vid par sem vefur Lyfjastofnunar og sérlyfjaskra

4 vefnum spila stért hlutverk. A &rinu var markvisst
unnid ad pvi ad baeta vefi Lyfjastofnunar. Pott enn sé
teekifzeri til ad baeta um betur hefur margt aunnist.
Farid var i greiningarvinnu a pérfum notenda vefsins
med hjalp Google analytics og netkdnnunar. Jafnframt
voru fyrirspurnir og erindi sem barust stofnuninni &
skilgreindu timabili greind og i kjolfarid var baett vid
svorum vid algengum spurningum a vefinn auk pess
sem simsvara var breytt og félki sem hringir inn bent &
vefinn par sem liklega gaeti pad nélgast svor vid sinum
spurningum. Vinna hoéfst vid ad Utbua ,minar sidur”
sem aetlunin er ad taka i gagnid arid 2018. Med minum
sidum verdur vidskiptavinum Lyfjastofnunar gert kleift
ad leysa hluta sinna verkefna a vefnum. Vinna vi® ad
beeta vefinn er ferdalag an enda sem &fram verdur
unnid markvisst ad arid 2018.

Samskipti vid fjéImidla skipa stéran sess i starfi
upplysingadeildar. f hverjum manudi berst fjoldi
fyrirspurna fra fjoImidlum sem upplysingadeild

sér ad mestu um ad svara. Arid 2017 voru sérstakir
talsmenn stofnunarinnar skilgreindir auk pess sem
peir voru pjalfadir i framkomu i fjolmidlum. Undirsidu
fyrir fjoImidla var i kjolfarid baett a vefinn. par eru
upplysingar fyrir fjiolmidlamenn, svo sem myndir af
talsmoénnum og merki stofnunarinnar.
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Umferd a vef Lyfjastofnunar

Vefur Lyfjastofnunar er midleeg upplysingaveita
stofnunarinnar par sem upplysingum til hagsmunaadila
er midlad.

Atridi / Type 2016 2017

Fjoldi heimsokna /
Number of session 100.000 119.000
Fjoldi notenda i manudi

ad medaltali /

Number of users per month
on average 3.330 4.400

Skipting heimsokna / Acquisition Channels
2016 2017

10,3%

28,1% 29,6%

B i gegnum leitarvélar / Organic search
I gegnum samfélagsmidla / Social
[ gegnum adra vefi / Referral

M Millilidalaust / Direct



Umferd a vef sérlyfjaskrar Atridi / Type 2016 2017
f sérlyfjaskra & vefnum eru birtar upplysingar um lyf Fjoldi heimsokna /

sem eru & markadi a Islandi. Um uppflettirit er ad Number of session 494.000 444.000
reeda par sem haegt er ad leita eftir heiti lyfs eda virks Fjéldi notenda f manudi

efnis. I sérlyfjaskra eru annars vegar upplysingar fyrir a8 medaltali /

lyffanotendur og hins vegar fyrir heilbrigdisstarfsfélk. Number of users per month

Upplysingar fyrir lyfjanotendur eru i formi fylgisedla, on average 8.700 9.600

sem einnig fylgja pakkningum lyfja. Upplysingar fyrir
heilbrigdisstarfsfélk eru samantekt & eiginleikum
lyfs, hid svokallada SmPC. Einnig eru birtar

Vinsaelasta efnid & vefnum 2017

upplysingar eetladar heilbrigdisstarfsfolki um lyf sem 1 Forsida
eru undir sérstdku eftirliti og eru merkt svértum 2 Leit )
prihyrningi, 6ryggis- og fraedsluefni, og bréf til 3 Listi yfir apotek a Islandi
heilbrigdisstarfsmanna, svokdllud DHPC. Bréf til 4 Fredir

S e , . 5 Lyfjaskil
hellbr|gé|sst§rf§mann§ eru br.ef sem eru ’send fra 6 Utgefid efni
markadsleyfishofum til heilbrigdisstarfsfolks pegar 7 Listi yfir lyf med markadsleyfi a fslandi
mikilveegar upplysingar um 6ryggi lyfja koma fram 8 Utgefnir listar
sem talid er naudsynlegt ad midla fljétt. 9 Svarti prihyrningurinn

10 Um Lyfjastofnun

2016

40,9%

Lyfjastofnun

2017

10
111%
34,8%

Skipting heimsdkna /

Acquisition channels . L :
B 1 gegnum leitarvélar / Organic search

{ gegnum samfélagsmidla / Social
{ gegnum adra vefi / Referral
B Millilidalaust / Direct

Lol - ot 18
B N s

v 3 -wavtingd | vesrkega S-me-iman lpfum td of
S p—y

Mylar Lpotsiegee § el Ltk
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Lyfjaskil - taktu til

- Skila®u gomium hfjum
eyBingor | apdtok

Atak sem bar arangur

Successful awareness project

Ataksverkefnid Lyfjaskil — taktu til! fé6r fram dagana 2.-10. mars 2017. Markmidid var ad
draga ur pvi magni lyfja sem hent er i klésett, vask eda almennt sorp, og hvetja til ad
onotudum lyfjum yrdi skilad til eydingar i apotek. Enn fremur ad auka 6ryggi i pvi sem
snyr ad geymslu lyfja a islenskum heimilum.

Fyrirmynd verkefnisins var atakid ,Rydd skabet” sem Facebook, veggspjald sem var sent 6llum apotekum
norska velferdarraduneytid atti frumkvaedi ad og unnid og heilsugaeslustodvum a héfudborgarsvaedinu, og
var undir forystu norsku lyfjastofnunarinnar. { upphafi freedsluefni var birt & vefnum www.lyfjaskil.is.

islenska verkefnisins lét Lyfjastofnun vinna kénnun
medal almennings i nébvember 2016 og einnig var litid
til tolfraedi fra Eitrunarmidstod Landspitalans. Greining
gagnanna syndi ad full porf var & ataki sem pessu.
Lyfjastofnun hafdi fyrirfram sett sér pau markmid

um arangur, ad fleiri skiludu lyfjum til apoteka, faerri
hentu lyfjum heima vid, ad hlutfall peirra sem geymir
lyf i leestum skap haekkadi, og fyrirspurnum vegna
eitranatilvika myndi faekka.

Atakinu var sérstaklega beint ad tveimur hépum.
Annar peirra var foreldrar ungra barna, en fjoréungur
fyrirspurna hja Eitrunarmidstod Landspitalans arid
2015 var vegna barna 6 ara og yngri. Hinn hdpurinn
var félk eldra en 55 ara, en pad er sa aldurshopur
sem notar hvad mest af lyfjum. Verkefnid hlaut

styrk fra Freedslusjodi Lyfjafraedingafélags fslands,
og sem gaedaverkefni i heilbrigdispjonustu fra
velferdarraduneytinu. Af 68rum samstarfsadilum

mé nefna 6l ap6tek 4 Islandi, Embaetti landlaeknis
og Heilsugaeslu héfudborgarsvaedisins. Medal pess
sem gert var auk kdnnunarinnar, var samkeppni &

13



Kénnun Lyfjastofnunar fyrir atakid leiddi i jés ad um pridjungur hendir lyfjum i rusl, vask
eda kldsett, og innan vid tiu prosent geyma lyf i laestum lyfjaskap. Eftir atakid var aftur
kannad, og pa kom i ljos ad peim faekkadi sem henda lyfjlum heima vid, og fleiri skiludu
lyfjlum til apoteka. Notkun lyfjaskapa jokst einnig litillega.

Jana Reynisdéttir, deildarstjori upplysingadeildar og Rina Hauksdottir
Hvannberg, forstjéri feera Einari Magnussyni, lyfjamdlastjora og
Margréti Bjérnsdottur, skrifstofustjora geeda- og forvarna hja
velferdarraduneytinu lyfjaskap.




Oryggis og
freedsluefni i
serlyfjaskra

Publishing of educational
materials

A arinu hof Lyfjastofnun birtingu & 6ryggis-
og fraedsluefni lyfja i sérlyfjaskra.

Var fyrsta 6ryggis- og freedsluefnid birt um midjan
névember 2017. Markmidi® med birtingunni er fyrst
og fremst ad auka adgengi ad efninu fyrir sjuklinga
og leekna og einnig ad draga ur pappirsnotkun Gt fra
umbhverfissjonarmidi.

Markadsleyfish6fum og umbodsmonnum stendur
nu til boda ad senda Lyfjastofnun adur sampykkt
oryggis- og fraedsluefni a rafreenu formi til birtingar.
Einnig er eetlunin ad hefja birtingu & nyju sampykktu
fraedsluefni.

Nokkrar mismunandi tegundir 6ryggis- og
fraedsluefnis hafa nu pegar verid birtar og getur efnid
veri® mismunandi fra lyfi til lyfs, allt fra fylgibréfi til
heilbrigdisstarfsfolks yfir i 6ryggiskort fyrir sjuklinga.
Vonir standa til ad birtingin sé til béta baedi fyrir
heilbrigdisstarfsfolk og sjuklinga par sem nu er haegt

A

Fjoldi mottekinna 6ryggis og fraedsluefnisverkefna

ad nalgast efnid a netinu og ekki lengur alltaf porf 4 ad
prentudu efni.

Eftir sem adur purfa markadsleyfishafar og
umbodsmenn ad senda heilbrigdisstarfsmonnum
fylgibréf og fraedsluefni sem aetlast er til ad sjuklingum
sé afhent.

70% folks veit
ad oll apotek

taka vid lyfjum til eydingar -

55% nyta sér pad




Erlent samstarf

International partnership

Erlent samstarf var med hefdbundu snidi & arinu og sétti starfsfolk Lyfjastofnunar
fijolda vinnufunda erlendis. Sem fyrr var patttaka sérfraedinga i vinnufundum a vegum

Lyfjastofnunar Evrépu fyrirferdarmest.

Malta og Island styrkja samvinnu sin a
milli & svidi lyfjamala

Lyfjastofnun og lyfjastofnunin & Méltu (Malta
Medicines Authority) hafa gert med sér samkomulag
um samvinnu & svidi lyfiamala. f samkomulaginu

er m.a. fjallad um gagnkveema pjalfun sérfraedinga

stofnananna og ad kannadir verdi moguleikar a
samstarfi i tengslum vid lyfjaeftirlit.

Rdna Hauksdéttir Hvannberg, forstjéri Lyfjastofnunar
segir pjodirnar likar ad morgu leyti. ,Baedi Malta og
fsland eru sma eyriki stadsett i evrépsku en jafnframt
alpjodlegu umhverfi. Vegna pess ad badar stofnanirnar
nyta miki® samstarf og samnytingu audlinda til ad na
markmidum sinum er pad til hagsbota fyrir bada adila
ad auka samvinnu med pvi ad deila sérpekkingu sin &
milli. Maltneska lyfjastofnunin hefur hingad til reynst
go6dur samstarfsadili og vid hlokkum til ad prda og
styrkja samstarfid vid Moltu med hag sjuklinga i huga”
Sidastlidin ar hefur maltneska lyfjastofnunin undirritad
fijélda samninga vid adrar stofnanir. Anthony Serracino
Inglott, forstjori maltnesku lyfjastofnunarinnar, segir
samkomulagid vid Lyfjastofnun 1id i ad styrkja stodu
sinnar stofnunar sem sérfraedistofnun a svidi lyfjamala.
Slikt skipti sérstaklega mali nu i ljosi nylegrar préunar
og utgdngu Breta Ur Evropusambandinu. ,pad var
audvelt ad koma a fét samstarfi vid Lyfjastofnun og vid
hlékkum til ad vinna saman” sagdi Anthony Serracino
Inglott.

Helena Dalli, radherra heilbrigdisméla a Méltu, fagnar
samstarfinu og segir ad samvinna af pessum toga geti
leitt til hagkvaemra nidurstadna, til daemis i fjélgun
markadssettra lyfja. Samkomulagi® milli Lyfjastofnunar
og lyfjastofnunar Méltu var undirritad a fundi forstjéra
evropskra lyfjastofnanna (Heads of Medicines
Agencies) sem haldinn var i Valletta & M&ltu dagana
10.-12. mai sl.

Forstjorar norreenna lyfjastofnana
funda i Reykjavik

Dagana 17. og 18. 4gust var haldinn fundur forstjora
norrenna lyfjastofnana. Fundirnir fara fram tvisvar

a ari og ad pessu sinni var fundad i hisakynnum
Lyfjastofnunar i Reykjavik. bPessir fundir eru lidur

i samstarfi Nordurlandanna a svid lyfjamala, en
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forstjorarnir tilheyra nu pegar steerri samstarfshopi
forstjora lyfjastofnanna a Evropska efnahagssveedinu.
Samstarfi norreenu forstjéranna er ztlad ad tryggja
og auka frekari samvinnu a milli norreenu stofnananna
umfram pad sem tidkast i dag, en samstarfid fyrir er
téluvert.

Lyfjastofnun leggur miki® upp Ur pvi ad taka patt

i samstarfi med pessum adilum par sem norraenu
stofnanirnar eru margar hverjar i fremstu r6d a
heimsvisu, hver a sinu svidi. Samstarf Lyfjastofnunar vid
Norraenu stofnanirnar er ad morgu leyti Gmetanlegt,
baedi fyrir islenskan lyfjaidnad og somuleidis fyrir
sjuklinga hér & landi en samstarfi® er sjuklingum hér &
landi til verulegra hagsbdta.

A fundunum eru medal annars raeddir nyir mégulegir
snertifletir og frekara samstarf, sem og hvernig
bregdast ma vid ytri dhrifum, en um pessar mundir ma
nefna sem deemi Utgdngu Breta Ur Evrépusambandinu.
Einnig er teekifzaerid nytt til ad skiptast & skodunum um
malefni lidandi stundar a svidi lyfjamala svo sem ,Big
data”, ,horizon scanning” o.m.fl.

99 bas var audvelt aé koma
a fot samstarfi vio Lyfjastofnun
og vid hlokkum til ad vinna
saman” sagodi Anthony
Serracino Inglott.



Mynd af norreenu forstiorunum. Efri réd fra vinstri: Audun Haga frd Legemiddelverket { Noregi og Esa Heinonen fra
Fimea ( Finnlandi. Nedri r60 fra vinstri: Thomas Senderovitz fra Lcegemiddelstyrelsen { Danmérku, Runa Hauksdéttir
Hvannberg fra Lyfjastofnun og Catarina Andersson Forsmann fra Likemedelsverket i Svipjoo.
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BEMA uttekt

BEMA assessment

Lyfjastofnun var tekin Gt i reglulegri samanburdaruttekt
lyfjastofnana a Evropska efnahagssveedinu 4. - 6. juli

sl. (Benchmarking European Medicines Agencies,
BEMA). betta hefur verid reglulegur vidburdur a
fijdgurra ara fresti fra arinu 2005 og hefur Lyfjastofnun
teki® patt i 6ll skiptin. Starfsmenn lyfjastofnana meta
pannig hver annan og i hvert skipti eru prir i hverju
matsteymi. Stofnanirnar eru teknar Gt 4 samraemdan
hatt, sem er byggdur & hugmyndafraedi geeda- og

arangursstjérnunar og tekur til allra patta i starfsemi
peirra. Markmid peirra er ad auka traust i samvinnu
peirra & grundvelli samraemdra vidmida.

Uttektin tokst vel og hafdi stofnunin beett sig & flestum
svidum. Matsmenn skilja einnig eftir nokkur teekifzeri til
Urbota, par sem stofnunin parf ad vinna Urbdtadaetlun
og skila til BEMA skrifstofunnar ari eftir Uttekt.

Matsmennirnir sem toku Lyfjastofnun ut { juli 2017. Fra vinstri: Hrvoje Tumir fra Kréatiu, Carole Peter-Decarsin frda
Frakklandi sem leiddi uttektina og Brigitte Mauel-Walbrél fra byskalandi. Lengst til heegri stendur Santiago Velez
Castillo fra Spani sem fylgdist med framkveemdinni sem er lidur { pjalfun hans til ad veréa BEMA matsmadur.




Leeknadagar

Annual medical conference

Lyfjastofnun tok patt i Leeknadogum i
Horpu annad arid i réd. Ahersla var 1693

a ad auka vitund leekna & lyfjagat og
mikilvaegi pess ad tilkynna aukaverkanir
lyfja til Lyfjastofnunar. Stofnunin var med
bas & syningarsvaedi likt og arid adur. Auk
bess var efnt til hadegisverdarfundar undir
heitinu ,Hvad skal gera ef ,illt er i efni”,
stinga hausnum i sandinn eda na yfirsyn og
tilkynna aukaverkun?”

A fundinum var athygli vakin & peirri stadreynd ad
fsland hefur verid eftirb4tur Nordurlandanna sidustu
ar pegar kemur ad fjolda tilkynntra aukaverkana
lyfja pratt fyrir ad solutdlur séu svipadar midad vid
ibuafjolda. S6fnun og rannsdkn & aukaverkunum
lyfja er alpjédlegt verkefni og er forsenda fyrir baettu
lyfjadryggi. Til ad auka 6ryggi sjuklinga er mikilveegt
ad heilbrigdisstarfsfolk sem kemur ad lyfjamedferd,

einstaklingar sem nota lyf og umdénnunaradilar peirra
leggi hond & pléginn. Mikilvaegi pess ad tilkynna
Lyfjastofnun pegar grunur er um aukaverkanir af
voldum lyfja var undirstrikad med raunverulegum
daemum.

Lyfjastofnun tekur vid aukaverkanatilkynningum fra
heilbrigdisstarfsmdnnum og almenningi. Peer eru
feer®ar inn i evropskan gagnagrunn (EudraVigilance)
par sem paer eru nyttar af sérfraedingum & vegum
lyfjastofnana einstakra Evropulanda og Lyfjastofnunar
Evropu til ad fylgjast med oryggi lyfja og leita leida til
ad minnka likur & aukaverkunum. Pannig er séfnun og
rannsokn a aukaverkanatilkynningum forsenda fyrir
baettu lyfjadryggi sjuklinga.

Fundarstjori var Magnus Johannsson, leeknir og
professor i lyfjafreedi. Framsogu hofdu medal annarra:
Hrefna Gudmundsdottir, leeknir & LSH og starfsmadur
Lyfjastofnunar, RUna Hauksdottir Hvannberg,
lyfjafraeedingur og forstjéri Lyfjastofnunar, Elin Ingibjorg
Jacobsen, kliniskur lyfjafraedingur 4 LSH og Olafur
Baldursson, framkveemdastjori laekninga & LSH.




Fiarmal

Finances

A &rinu 2017 var heildarrekstrarkostnadur Lyfjastofnunar um 3% haerri en arid adur.
Rekstrarkostnadur var um 659 milljonir krona arid 2017 en 2016 var hann 642 milljonir
krona. Megin skyringin er fjélgun st6dugilda a arinu 2017.

Utgjold

Launakostnadur haekkadi einungis um 1,9% & milli ara
og skyrist su hoflega haekkun m.a. af pvi ad arsverkum
faekkadi um 1,3 milli ara. Faekkun arsverka er ad hluta
tilkomin vegna aukinnar sjalfvirkni i vinnslu, en med
pvi nytist starfskraftur i dnnur og parfari verkefni. Auk
pess hefur kostnadarhagraeding nadst med pvi ad
meta hvort naudsynlegt sé ad rada i storf sem losna.
Ferdakostnadur hélst stddugur og stendur nd undir pvi
ad vidhalda erlendu samstarfi og sinna endurmenntun
starfsmanna. Naudsynlegt mun reynast ad endurskoda
ferdakostnad ef forsendur breytast i ytra umhverfi
stofnunarinnar, svo sem med hugsanlegum ahrifum
vegna Brexit.

Adkeypt pjonusta haekkadi um 22,2% a milli ara.
Astaedan fyrir pvi er aukin hugbunadarpréun sem er
nanar utlistud i kaflanum um upplysingataekni. Einnig
var keyptur adgangur ad skyrslugerdarkerfinu Tableau
sem mun auka yfirsyn stjornenda yfir stodu rekstrarins
& hverjum tima.

Hlsnaediskostnadur er stédugur & milli ara og er
stofnunin nd buin ad na til baka 6llum Utldgdum
kostnadi vegna verkefnis sem for fram arid 2015 og
midadi ad pvi ad minnka porf fyrir geymsluhisnaedi.
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Tekjur

Umtalsverd breyting vard & rekstrarumhverfi
Lyfjastofnunar i byrjun ars 2017. Med nyjum ldgum
um opinber fjarmal vard su breyting ad tekjum
Lyfjastofnunar var skipt i tvennt. Annars vegar er

um ad raeda skatttekjur sem fara i rikissjod en paer
tekjur eru eftirlitsgjold, argjold og tekjur vegna
undanpagulyfja. A méti peim feer Lyfjastofnun
framlag Ur rikissjodi. Hins vegar voru allar adrar tekjur
Lyfjastofnunar skilgreindar sem sértekjur. Pad pydir
ad Lyfjastofnun hefur nu fullan umradarétt yfir slikum
tekjum og nytingu peirra fjarmuna og getur par med
sétt sér auknar tekjur og stofnad til Utgjalda til ad afla
peirra. Ef tekjurnar aftur & méti hverfa eda dragast
saman mun Lyfjastofnun purfa ad bregdast vid pvi med
nidurskurdi i kostnadi.

Skatttekjurnar sem stofnunin innheimtir fyrir hond
rikissjods héldust afram stédugar og er haekkun peirra
héfleg. bar er helsti tekjulidurinn eftirlitsgjold sem
byggjast a lyfjaveltu i landinu. Lyfjavelta er natengd
gengisproun og pvi ma buast vid ad & arinu 2018 muni
eftirlitsgjold leekka vegna sterkrar stodu krénunnar.

Umsdknargjold byggjast fyrst og fremst a
markadsleyfisumséknum innan Evropska
efnahagssveedisins, baedi par sem stofnunin er



matsadili (RMS) og einnig patttokuland (CMS). bessar
tekjur héldust nokkud stédugar en vegna mikilla
afkasta starfsmanna tokst ad minnka vidskiptafaerslur
og foru paer r 277 milljonum i 251 milljén.

Akvedin 6vissa er i ytra rekstrarumhverfi Lyfjastofnunar.
Vegna Brexit eru margar lyfjastofnanir i Evropu nu

ad beeta vid sig starfsfélki til ad geta tekid vid peim
verkefnum sem breska lyfjastofnunin sa adur um a
vettvangi Lyfjastofnunar Evrépu. Naudsynlegt er fyrir
Lyfjastofnun ad bregdast vid med sambeaerilegum

heetti og byggja upp aukna pekkingu beaedi i
markadsleyfisveitingum sem og eftirliti. Ljost er ad

vegna Brexit eru teekifeeri til ad na i aukin verkefni

sem myndu um leid styrkja stofnunina svo hun yrdi
betur i stakk buin til ad sinna l6gbundnu hlutverki sinu
innanlands. Vegna langs pjalfunartima er pé ljost ad
slikur undirbdningur kostar fjarmagn og getur leitt af
sér neikveett sjodsstreymi til skamms tima.

Gengisproun er einnig ahrifapattur sem getur

6gnad samkeppnisstodu Lyfjastofnunar. Gjaldskra
Lyfjastofnunar er i islenskum krénum sem hefur styrkst
undanfarin ar, medan adrar lyfjastofnanir eru flestar
med sinar gjaldskrar i evrum.

Tekjur og gjold / Income and expenses

Skatttekjur / Tax income
Umsdknargjold / Fees
Adrar tekjur / Other income

216 222
279.5 262.3 3154
155 139.6 134.4

Framlag Ur rikissj6di / Contribution from the state treasury 10 10 216.2

Gjold / Expenses

660.5 633.9 666

Laun / Staff 512.5 522.2 532.1
Ferdir og fundir / Travel and meetings 225 22.2 22.7
Adkeypt pjénusta / IT services and outsourced services 64.8 54 65.9
Hasnaedi / Accomodation 44 .4 36.6 36.2
Onnur rekstrargjéld / Other expenditure 4.6 7.2 5.1

648.8 642.2 662

Tekjuafgangur / Balance 11.7

-8.3 4

* Skatttekjur eru ekki lengur tekjur Lyfjastofnunar heldur fara paer i rikissjéd.
Lyfjastofnun feer sidan framlag ur rikissjodi sem nemur peirri upphaed.

Préun tekna & gjalda LST fra 2001 / Development of income and expenses
from 2001

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
-100

-200

-300

wm—=|nnheimt gjold === Rekstrarkostnadur Fjarheimild e Fidrframlag rikissj0ds — =====Bundid eigid fé

_—
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Bokfaerdur halli — e=——Eigid fé



Upplysingataekni

Rekstur upplysingakerfa gekk mjog vel & arinu.
Hysingarsamningur vid birgja var endurnyjadur og
miblaegur bunadur uppfaerdur og endurnyjadur.
Umfansmikilli 6ryggisuttekt Syndis ehf & tolvukerfi
stofnunarinnar lauk & arinu og voru nidurstodur
hennar mjog jakvaedar. Netvarnir stofnunarinnar

voru taldar 6ruggar og starfsfolk almennt vel & verdi.
Lyfjaupplysingakerfid IMAmed er i stédugri préun

hja stofnuninni og stydur vel vid stédugar umbaetur
vinnuferla. Nyjar kerfiseiningar vorum m.a. hannadar
fyrir pappirslausar uttektir i lyfiabudum sem eykur
gaedi Uttekana, eru til haegdarauka fyrir eftirlitsmenn
og tryggir ekki sist skjotari vinnslu eftirlitsgerda. Einnig
voru nyjar kerfiseiningar hannadar a Skraningarsvidi
m.a. fyrir verkefnastjornun matsmanna en med pvi
kerfi er betur haegt ad skipuleggja tima matsmanna og
fylgjast med framgangi einstakra patta i mati lyfs.

Stodpjonusta

Stodpjonusta tekur & moti 6llum umsoknum,
fyrirspurnum, erindum og simtélum sem
berast Lyfjastofnun og kemur peim i ferli
innan stofnunarinnar. 98% af 6llum erindum til
stofnunarinnar berast rafraent.

A &rinu voru 1.318 lyfjaverkefni vegna hreinteikninga
lyffaumbuda alfarid unnin i stodpjénustu, en alls voru
6.866 lyfjaverkefni bokud i télvukerfi stofnunarinnar
vegna lyfja arid 2017. Lyfjaverkefni vegna
hreinteikninga eru pvi teeplega 20% af heildarfjolda
lyfjaverkefna sem voru bdkud & arinu.

5.315 mal voru békud um erindi sem barust
stofnuninni og 1428 postar vegna leekningataekja voru
vistadir undir verkefnum.

Starfsmenn stodpjonustu békudu inn og tdku patt i
vinnslu rimlega 600 tilkynninga vegna aukaverkana
lyfja til ad stofnunin veeri med hreint bord pegar nytt
EudraVigilance kerfi var tekid i notkun i ndvember sl.
A &rinu voru gerdir 6031 reikningar vegna verkefna
skraningar-og eftirlitssvids.

Fjoldi innkominna erinda / Received assignments

8000 7498

6900
7000
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5000 o 15 4398
4000
3000 2345
2000 11 1176
= o
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2016 2017

2015

6866

m Lyfjaverkefni / Medicinal products assignments

Samskiptaverkefni / Other assignments

® Erindi vegna laekningataekja / Medical devices assignments

Kvartanir vegna Lyfjastofnunar / Complaints related to IMA

Tegund kvortunar / Type of complaints Fjoldi

Stjérnsyslukaerur / Administrative complaints 1
Vegna Lyfjastofnunar / Because of IMA decision 2

Onnur mal / Other cases

0

Kvartanir vegna pridja adila / Complaints because of third party

Tegund kvortunar / Type of complaints Fjoldi

Vegna annarra mala / Other cases
Vegna lyfja / Medicinal products

Lyfjaskortur / Medicinal product availability

Vegna apoteka / Pharmacies

4
0
10
5



Skraningarsvid

Licensing unit

Meginhlutverk skraningarsvids er mat 8 umsoknum um markadsleyfi lyfja og breytingum &
beim, sem og ad studla ad naegu frambodi lyfja & Islandi. Petta er gert med pvi ad:

- leggja faglegt mat & umsoknir med 6ryggi
notenda ad leidarljési og & grundvelli laga,
reglna og leidbeininga sem gilda & Evrépska
efnahagssvaedinu (EES) til ad tryggja gaedi, 6ryggi
og verkun lyfja.

« vidhalda og efla samstarf vid adrar lyfjastofnanir
innan EES m.a. til ad studla ad naegu frambodi lyfja
4 Islandi.

« taka virkan patt i samvinnu lyfjastofnana innan EES
um mat & umsdknum um markadsleyfi lyfja til ad

nyta sem best pekkingu Lyfjastofnunar, vihalda S Adeins 6,6%
henni og efla. = islendinga
geyma lyf heimilisins
« taka virkan patt i samstarfi lyfjastofnana innan EES i lzestum lyfjaskap
til ad hafa ahrif & akvardanir, ekki sist er varda litil
markadssveedi.

« heimila notkun undanpagulyfja pegar pad a vid.

« tryggja haefni starfsfolks til ad meta og afgreida
markadsleyfisumséknir &samt malum peim
tengdum a skilvirkan hatt.
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Visindaradgjof / Scientific advice

59
49
48
43
35
29

2011

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Utgefin markadsleyfi 2017 / MA issued in 2017

1L__

Midlaeg/CP

Gagnkvaem/DC+MR Lands/National Samhlida/Parallel Samtals/Total
W Markadsleyfi utgefin 2017 par af & markadi
i arslok 2017

Lyf med markadsleyfi og markadssett i arslok 2017 /

Medicinal products with MA's and medicinal products on the market in 2017
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Fjoldi tegundabreytinga IB lokid / Number of type IB variations finished

Fjoldi tegundabreytinga IB lokid / Lokid innan timamarka / Lokid utan timamarka / Samtals / | % Lokid innan timamarka /
Number of type IB variations finished Finished within time limits [ Finished outside time limits Total % Finished within time limits

Gagnkvaem vidurkenning / DC 18 403 96%
Gagnkvaem vidurkenning - umsjoénarland / DC-RMS 1 32 97%
Landsskrad / National 26 277 91%
Gagnkvaem vidurkenning / MR 26 422 94%
Gagnkvaem vidurkenning - umsjénarland / MR-

RMS 9 0 9 100%
Sambhlida innflutningur / Parallel import 0 0 0 =
Samtals / Total 1072 71 1143 94%

Fjoldi tegundabreytinga II lokid / Number of type II variations finished

Fjoldi tegundabreytinga Il lokid / Lokid innan timamarka / Lokid utan timamarka / Samtals / | % Lokid innan timamarka /
Number of type Il variations finished Finished within time limits| Finished outside time limits Total % Finished within time limits

Gagnkvaem vidurkenning / DC 3 116 97%
Gagnkvaem vidurkenning - umsjénarland / DC-RMS 5 6 11 45%
Landsskrad / National 157 16 173 91%
Gagnkvaem vidurkenning / MR 183 10 193 95%
Gagnkvaem vidurkenning - umsjénarland / MR-RMS 3 0 3 100%
Samhlida innflutningur / Parallel import 0 0 0 -

Samtals / Total 461 35 496 93%

Umsoéknir um midleeg markadsleyfi afgreiddar innan timamarka /
CP MAs granted within time limits
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DC+MR MAs granted within time limits
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Umsoknir um landsskrad markadsleyfi afgreiddar innan timamarka /
National MAs granted within time limits

2014 2015 2016 2017

B Afgreidd innan timamarka / Granted within time limits Afgreidd utan timamarka / Granted outside time limits

Yfirlestur lyfjatexta midleegt skradra lyfja / Review of CAP texts

Yfirlestur lyfjatexta midlaegt skradra lyfja / Review of CAP texts 2015 2016 2017

Ny lyf fyrir menn / New human medicinal products

Ny dyralyf / New veterinary medicinal products 19 13 18
Ny samheitalyf fyrir menn / New generic veterinary medicinal products 25 23 27
Ny samheitadyralyf / New generic veterinary medicinal products 1 3 1
Breytingar og endurnyjanir @ markadsleyfum lyfja fyrir menn / Variations and renewals - human 562 562 613
Breytingar og endurnyjanir @ markadsleyfum dyralyfja / Variations and renewals - veterinary 46 36 33
Samtals / Total 730 702 770

Fjoldi umsdkna um lyf an markadsleyfis 2017 /
Number of applications for MPs without MA

B Mannalyf / Human medicinal products Dyralyf Veterinary / medicinal products
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Algengustu lyf an markadsleyfis / Most common MPs without MA

Heiti lyfs/Name Virkt efni / Active substance Lyfjaform/ Pharmac. Form | Styrkleiki / Strength [Fjéldi umsdkna / Number of applications

Nystimex Nytstatin mixtura 100.000 a.e./ml 1362
Betapred betametason lausnartoflur 0,5 mg 540
Carbimazol carbimazdl toflur 5mg 443
Norgesic orfenadrin/parasetamol toflur 35 mg/450 mg 305
Miralax polyetylenglykdl 3350 lausnarduft 261
Glycerol infant glycerdl endaparmsstilar 253
Emgesan magnesium toflur 250 mg 228
Amfetamin Glostrup amfetamin toflur 5mg 223
Testogel testosterdn hlaup 50 mg 189
Periactin-Martindale cyproheptadin toflur 4 mg 179

Algengustu dyralyf &n markadsleyfis / Most common vet MPs without MA

Heiti lyfs / Name Virkt efni / Active substance Lyfjaform / Pharmac. Form Styrkleiki / Strength  [Fjéldi umsdkna / Number of applications

Recombitek C4 stungulyfsstofn og leysir, dreifa

Rabisin Bdluefni gegn hundazdi stungulyf, dreifa 29
Tribovax vet. Clostridium mdtefnavakar stungulyf, dreifa 25
Veramix vet. medroxyprogesteronasetat skeidarsvampar 60 mg 23
Becoplex vet. ymis B-vitamin stungulyf, lausn 22
Dectomax S doramectin stungulyf, lausn 10 mg/ml 21
Caninsulin insdlin stungulyf, dreifa 40 a.e./ml 19
Cydectin Oral Solution for sheep moxidectin mixtura,lausn 0,1% w/v 17
Promon vet. medroxyprogesteronasetat stungulyf, dreifa 50 mg/ml 17
Receptal vet. buserelinasetat stungulyf, lausn 17

Lyfjaskil - taktu til!
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Eftirlitssvid

Inspection unit

Hlutverk eftirlitssvids er margvislegt. Sa pattur

sem hvad mest er aberandi, felur i sér eftirlit med
framleidslu, innflutningi og dreifingu lyfja hér a landi.
Petta eftirlit snyr annars vegar ad framkveemd Uttekta,
og utgafu og endurnyjun leyfa hja fyrirtaekjum og
stofnunum sem starfraekja leyfisskylda starfsemi
samkveemt lyfjalogum. Hins vegar felur pad i sér
upplysingagjof til annarra stjérnvalda, fyrirteekja,
stofnana, og almennings, er lytur ad ymsu vardandi
framleidslu, innflutning og dreifingu lyfja hér a

landi. Markmi® pessa hlutverks Lyfjastofnunar sem
eftirlitssvid sinnir, er ad tryggja gaedi, 6ryggi og
verkan lyfja eftir ad pau hafa verid markadssett.
Svidid tekur virkan patt i samstarfi EES rikja i pvi sem
snyr ad sameiginlegum reglum & svidi lyfjaeftirlits,

adallega hvad vardar framleidslu og heildséludreifingu.
Eftirlitssvid ber abyrgd a eftirliti med markadssetningu

og notkun leekningateekja hér 4 landi, og par med

abyrgd a framkvaemd laga um leekningateeki fyrir hond

stofnunarinnar. Hlutverkid felur m.a. i sér moéttoku

og yfirferd vaboda sem Lyfjastofnun berast i gegnum
evropskt tilkynningakerfi, rekid af EES rikjunum.
Somuleidis felur petta hlutverk i sér eftirlit med ad
leekningataeki sem eru markadssett hér a landi uppfylli
krofur um merkingar og upplysingar til notenda.

Auk framangreindra hlutverka er einnig a verksvidi
eftirlitssvids ad hafa eftirliti med oflun, vardveislu og
dreifingu bléds og bl6dhluta, sem hér & landi felur
fyrst og fremst i sér eftirlit med starfsemi blédbanka.
Enn fremur er eftirlitssvid abyrgt fyrir eftirliti med
oflun, vardveislu og dreifingu frumna og vefja ur
monnum.




Uttektir / Inspections

Uttektir / Inspections 2015 2016 2017

Lyfjaframleidendur / Manufacturers

Vélskdmmtunarfyrirtaeki / Automated multidose drug dispensing companies 1 2 1
Blodbankar og vefjamidstodvar / Blood establishments and tissue establishments 0 3 0
Lyfjaheilds6lur / Wholesalers 7 5 5
Apdtek / Pharmacies 17 17 23
LyfjautibG / Pharmacy subsidiaries 3 5 0
Heilbrigdisstofnanir (fj. starfsstodva) / Health institutions (No. of operational units) 18 16 8
Sjukrahusapétek / Hospital Pharmacies 0 0 0
Markadsleyfishafar og umbodsmenn / MAH and local representatives of MAH 0 0 0
Dyralaeknar med lyfsélu / Veterinarians pharmacies 0 5 1
Lyfjagatarkerfi/ GVP 3 1 0
Annagd eftirlit - irska Lyfjastofnunin / Inspection — Irish medicines board - - 1
Samtals / Total 52 57 41

Eftirlitspegar i arslok / Companies and institutions

Fjoldi leyfa til lyfjafamleidslu / Manufacturers

Fjoldi starfseininga med GMP vottun / GMP certifed operations 15 17 15
Framleidendur virkra efna til lyfjaframleidslu / APl manufacturers 2 2 2
Lyfjaskémmtunarfyrirtaeki / Automated multidose dispensing companies 3 3 3
Apotek / Pharmacies 68 70 72
Lyfjadtibd / Pharmacy subsidiaries 30 29 29
Heilbrigdisstofnanir / Health institutions 149 148 158
Sjukrahusapotek / Hospital pharmacies 2 2 2
Lyfjaheildsélur og innflytiendur / Wholesalers and importers 11 15 16
Markadsleyfishafar / MAH and representatives 30 30 29
Lyfsélur dyralaekna / Veterinary pharmacies 56 55 57
Blédbankar og starfsstodvar peirra / Blood establishments and tissue establishments 2 3 3
Laeknastédvar / Private clinics 12 12 13
Samtals / Total 393 398 413

Atvik vid afgreidslu og notkun lyfja /
Incidents in delivery and use of medicines

Tilkynningar um alvarleg atvik vid afgreidslu lyfja i apoteki / Incidents

in dispensing pharmacies 62! 552 653
Tilkynningar um tilraunir til ad svikja Ut lyf / Reports on falsified

prescriptions 36 39 29

Tilkynningar um hvarf lyfja dGr birgdum a heilbrigdisstofnunum /
Reports on disappearance of medicines from stock in healthcare
institutions 5 3 6

Heildarfj6ldi afgreidsina & lyfsedlum / Total number of dispensed prescriptions 3.245.234
2Heildarfjoldi afgreidsina & lyfsedlum / Total number of dispensed prescriptions 3.461.433
3Heildarfjoldi afgreidsina & lyfsedlum / Total number of dispensed prescriptions 3.669.362
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Aukaverkanatilkynningar

Adverse event reports

Tilkynntum aukaverkunum til Lyfjastofnunar vegna lyfja fjdlgadi um 58% & milli aranna
2016 og 2017. Tilkynningum fra almenningi fjolgadi um 16%, fra laaeknum um 49,5%, og
tilkynningar fra lyfjafraedingum og 68ru heilbrigdisstarfsfolki prefoldudust.

Fjoldi tilkynninga um alvarlegar aukaverkanir hér

a landi var adeins um fjéréungur af pvi sem gerist
annars stadar & Nordurldndum &rid 2016. { juli 2017
birtist grein i Leeknabladinu par sem fjallad er um
fiolda og edli aukaverkanatilkynninga 4 Islandi i
samanburdi vid pad sem gerdist i nagrannaldndunum
a arunum 2013-2016. Hofundar greinarinnar telja
hugsanlegt ad islenskir heilbrigdisstarfsmenn séu sidur
medvitadir um mikilveegi pess ad tilkynna aukaverkanir
en kollegar peirra erlendis, eda ad skraning einfaldlega
gleymist. Efla purfi freedslu til heilbrigdisstarfsmanna
og almennings um mikilvaegi tilkynninga.  kjolfarid hof
Lyfjastofnun samstarf vid Landspitala Haskolasjukrahus
(LSH) i oktéber 2017 sem er ztlad ad fjolga tilkynntum
aukaverkunum lyfja fra sjukrahdsinu. Reiknad er med
ad petta samstarf leidi til pess ad fleiri alvarlegar
aukaverkanir verdi tilkynntar. Arid 2017 sendi LSH 33

tilkynningar um aukaverkanir lyfja til Lyfjastofnunar.

Af peim reyndust 22 lysa alvarlegum aukaverkunum,
en pad eru 73% af heildarfjolda slikra tilkynninga hja
Lyfjastofnun. Tilkynningum um alvarlegar aukaverkanir
fjolgadi um 36% a milli aranna 2016 og 2017.

Arid 2017 var fari® i mikid 4tak hja Lyfjastofnun til

ad meta og vinna allar uppsafnadar aukaverkana-
tilkynningar sem stofnuninni hofdu borist fra arinu
2012, og senda afram til Lyfjastofnunar Evrépu (EMA)
og markadsleyfishafa. Fra pvi i névember 2017 eru
allar tilkynningar vegna alvarlegra aukaverkana
sendar innan 15 daga til EMA eins og adur, en adrar
tilkynningar eru nd avallt sendar EMA innan 90 daga
fra pvi ad peer berast Lyfjastofnun.




Aukaverkanatilkynningar / Adverse event reports

Tegund tilkynningar / Type of report 2015 2016 2017

Alvarlegar tilkynningar / Serious adverse event reports
Ekki alvarlegar / Not serious 105 168 222

* par af 1 daudsfall / Including 1 death reported

Tilkynnandi / Reported by

Tilkynnendur / Reported by Fjoldi / Number

Annad heilbrigdisstarfsheiti / Other healthcare workers 15
Lyfjafraedingur / Pharmacist 41
Laeknir / Physician 143
Dyralaeknir / Veterinarian 2
Sjuklingur / Pasient 51
Samtals / Total 252
Aukaverkanatilkynningar eftir ATC flokkun / Skipting aukaverkana eftir kyni /
Adverse event reports classified by ATC codes Adverse event reports classified by gender
ATC flokkur/ Fjoldi tilkynninga / Fioldi®
ATC dlassification Number of reports
A 28
B 10
C 17
D
G 8
H 6
J 20
L 9
M 17
N 114
P 2 W Karl Kona
Q 2
R 11 * Fjoldi aukaverkanatilkynninga vegna dyra var 2.
s 2
Alls 252
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Fjoldi nokkurra skilgreindra verkefna / Number of defined tasks

Tegund verkefna 2015|2016 | 2017

Uttektir / Inspections 54 57 41
Pappirseftirlit / Desktop inspections 68 0 31
Fyrirspurnir vegna innflutnings eintaklinga a lyfjum / Inquiries regarding import of medicines for personal use 69 93 148
Erindi frd sendingarfyrirtaekjum og yfirvéldum vegna tollamala /

Inquiries from logistic companies and authorities regarding import 41 45 72
Sérlyfjaeftirlit, umbudaeftirlit og CAP / Medicinal products on the market includeing CAPs 1 2 2
Utgéfa CPP vottorda / CPP certificates issued 180 133 77
Utgéfa GMP vottorda ( 3 endurnyjud - 5 frumrit) / GMP certificates issued 9 5

Utgéfa GDP vottorda / GDP certificates issued 6 6

Utgéfa Free Sale Certificate vottorda / Free Sale certificates issued 11
Utgéfa heildsoluleyfa (5 endurnyjud - 5 breytingar) / Wholesale licenses issued 7 6 10
Utgafa lyfjaframleidsluleyfa ( 3 endurnyjud -1 breytt) / Manufacturing licenses issued 4 3 4
Vabod / Rapid Alerts 186 199 218
Innkallanir a lyfi / Recalls of medicinal products 8 8 5
Leyfi vegna dvana- fikniefna og eftirlitsskyldra efna /

License for narcotics, psychotropic substances and other controlled substances. 546 616 498
Auglysingamal / Advertisements 42 38 42
Erindi vegna lekningateaekja / Medical device tasks 2330 2478 1832
Utgefin lyfsoluleyfi / Pharmacy licenses issued 21 15 20
Utgefin rekstarleyfi fyrir lyfjabGd / Pharmacy operating license 14 8

Endurnyjun leyfa fyrir lyfjautibd / Renewal of licenses for pharmacy branches 1 13

Erindi vegna freedsluefnis / Educational material for patients and healthcare professionals 57 81 55
Erindi vegna DHPC / Direct Healthcare Professional Communication review 23 15 27
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Tolulegar upplysingar
um lyfjamarkadinn
3 Islandi

Lyfiamarkadurinn & fslandi / The pharmaceutical market in Iceland

Lyfjafyrirtaeki og adrir eftirlitsbegar / Organisations regulated by IMA 2015 2016

Lyfjaframleidendur (fj. Leyfa) / Manufacturers (No. Of authorisations) 13

Framleidendur virkra efna til lyfjaframleidslu / APl manufacturers 2 2 2
Lyfjaheildsolur og innflytjendur / Wholesalers and importers 11 15 16
Lyfjabudir, utibd og lyfsélur / Pharmacies and pharmacy subsidiaries 98 101 101
Heilbrigdisstofnanir / Hospitals, nursing homes and health clinics 149 148 158
Markadsleyfishafar / Umbodsmenn / MAH and representatives 30 30 29
Lyfsolur dyraleekna / Veterinary pharmacies 56 55 57

Lyfjabud af medalsteaerd / Average pharmacy
Lyfjabud af medalsteerd i arslok / Average pharmacy

Afgreidslutimi a viku / Opening hours per week 52.2 52.6 52.6
Lyfjadvisanir / Prescriptions 50,155 52,191 53,379
Lyfjafreedingar / Pharmacists 14 14 1.6
Lyfjateeknar / Pharmacy Technicians 0.6 0.5 0.55
Adrir starfsmenn / Other employees 2.2 2.2 2.3

Velta lyfja med markadsleyfi fyrir menn eftir ATC flokkum /
Turnover of Human medicines according to ATC

Velta lyfja med markadsleyfi fyrir menn eftir ATC flokkum / *HeildsBluvers
Turnover of Human medicines according to ATC i millj. Kr

A MELTINGARFZRI OG EFNASKIPTI / ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM 1,256.8
B BLOD OG BLOPMYNDANDI LiFFARI / BLOOD AND BLOOD FORMING ORGANS 1,321.9
C HJARTA- OG £DAKERFI / CARDIOVASCULAR SYSTEM 7745
D HUBLYF / DERMATOGICALS 167.0
G PVAG- OG KYNFZRI OG KYNHORMON / GENITO URINARY SYSTEM AND SEX HORMONES 724.5
HORMONALYF TIL ALTAKRAR NOTKUNAR, ONNUR EN KYNHORMON OG INSULIN /
H SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS, EXCL. SEX HORMONES AND INSULINS 373.2
J SYKINGALYF TIL ALTAKRAR NOTKUNAR / ANTIINFECTIVES FOR SYSTEMIC USE 1,829.4
/EXLISHEMJANDI LYF OG LYF TIL ONAMISTEMPRUNAR / ANTINEOPLASTIC AND
L IMMUNOMODULATING AGENTS 4,460.4
M STODKERFI / MUSCULO-SKELETAL SYSTEM 340.9
N TAUGAKERFI / NERVOUS SYSTEM 2,727.1
SNIKLALYF, SKORDYRAEITUR OG SKORDYRAFALUR / ANTIPARASITIC PRODUCTS,
P INSECTICIDES AND REPELLENTS 23.8
R ONDUNARF/RI / RESPIRATORY SYSTEM 818.0
S SKYNF/RI / SENSORY ORGANS 275.6
v YMISLEGT / VARIOUS 155.8
Samtals 15,249

* Heildséluverd an vsk. (lausasélulyf ekki medtalin) / Wholesale price without VAT (OTC's not
included).
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Velta dyralyfja eftir ATC flokkun 2017 /
Turnover of veterinary medicines according to ATC 2017

Velta dyralyfja eftir ATC flokkun 2017 / Turnover of Heildséluverd
ATC| veterinary medicines according to ATC 2017 i millj. Kr
QA  MELTINGARF/ARI OG EFNASKIPTI / ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM 44.3
QB BLOD OG BLODMYNDANDI LiFFZRI / BLOOD AND BLOOD FORMING ORGANS 1.7
QC  HIARTA- OG £DAKERFI / CARDIOVASCULAR SYSTEM 6.9
QD HUBLYF / DERMATOGICALS 5.3
QG  PVAG- OG KYNFARI OG KYNHORMON / GENITO URINARY SYSTEM AND SEX HORMONES 30.1
HORMONALYF TIL ALTAKRAR NOTKUNAR, ONNUR EN KYNHORMON OG INSULIN /
QH  SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS, EXCL. SEX HORMONES AND INSULINS 9.5
Q  ONAMISLYF / IMMUNOLOGICALS 326.5
QJ  SYKINGALYF TIL ALTAKRAR NOTKUNAR / ANTIINFECTIVES FOR SYSTEMIC USE 116.8
QM  STODKERFI / MUSCULO-SKELETAL SYSTEM 58.7
QN TAUGAKERFI / NERVOUS SYSTEM 55.6
SNIKLALYF, SKORDYRAEITUR OG SKORDYRAF/ALUR / ANTIPARASITIC PRODUCTS,
QP  INSECTICIDES AND REPELLENTS 133.1
QS SKYNF/RI / SENSORY ORGANS 8.6
QV  YMISLEGT / VARIOUS 0.9
Samtals 797.9
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