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Vid héldum ad arid 2019 hefdi verid
vidburdarikt hja Lyfjastofnun en ekki
grunadi okkur hvad arid 2020 myndi
bera i skauti sér. Vid gerdum rad fyrir
ad petta yrdi mikid afmaelisar, baedi hja
okkur og hja evropsku lyfjastofnunni,
med fyrirfram skipuldgdum vidburdum
og fjolmennum fundum. En petta

vard allt 6druvisi ar hja okkur, eins og
heimsbyggdinni allri. Ar an fordaema,
og ekki hvad sist fyrir lyfjastofnanir
heimsins sem stodu i eldlinunni allt
ari® med endalaus verkefni tengd
lyfjum og leekningateekjum. Pad voru
ad sjalfsogu COVID-tengd verkefni sem
toku upp storan hluta af okkar tima og
serfreedipekkingu a arinu.

Neydaraeetlun Lyfjastofnunar var til og Utgefin
pegar COVID skall 4, og vid hofdum prufukeyrt
fiarvinnu & 6vedursdegi i febraar. I kjolfarié var
kannad hvad hefdi matt betur fara pann dag og var
pvi kippt i lidinn. Sem betur fer vissum vid ekki hvad
beid okkar i langvarandi fjarvinnu med 6llu sem pvi
fylgir. Skilgreindar voru breyttar rekstraraherslur hja
stofnuninni par sem COVID-tengd verkefni voru sett
i forgang, settir voru & daglegir fundir neydarhéps,
og teymisvinna sett af stad pvert a stofnunina i
svokolludum Bussum.

f lok ars for svo ad draga til tidinda hvad vardadi
boluefni gegn COVID-19 sem ad morgu leyti
markadi skil i pessari barattu pott henni vaeri engan
veginn lokid.

Fyrir lok ars hoféu fijogur boluefni farid i afangamat
hja Lyfjastofnun Evropu (EMA). Petta voru béluefnin
fra Pfizer, AstraZeneca, Moderna og Janssen. Pann

Avarp forstjéra

A Note from the Executive Director

We thought that 2019 had been an eventful
year at the Icelandic Medicines Agency,

but we did not anticipate how the year
2020 would turn out to be. We expected

it to be a great celebratory year, as both

us and the European Medicines Agency
(EMA) celebrated our 20 year and 25 year
anniversary respectively. The plan was to
celebrate these anniversaries, with pre-
arranged events and large meetings. But it
turned out to be a very different year for
us, just as for the rest of the world. For the
medicines agencies around the world this
was a year without precedent as they stood
in the line of fire all year round with endless
projects related to medicines and medical
devices. It was, of course, COVID-19 related
projects that took up a large part of our time
and expertise during the year.

The Icelandic Medicines Agency's emergency plan

was in place and published when COVID-19 hit, and
we had a test run of working remotely on a stormy
day in February. As a result, lessons were learnt that
day and adjustments and improvements were made
accordingly. Fortunately, we did not know what awaited
with regards to long-term remote working, and all that
it entails. Changed operational emphases were defined
at the agency, where COVID-19 related projects were
prioritised, an internal emergency group was formed
that in the beginning held daily meetings. In addition,
teamwork was initiated across the agency in so-called
“Busses”.

At the end of the year, things started happening
regarding approval of COVID-19 vaccines, which in many
ways marked the beginning of this phase.



21. desember veitti sidan baedi EMA og islenska
lyfjastofnunin Comirnaty-boluefninu fra Pfizer
markadsleyfi. Pann 29. desember voru fyrstu
fslendingarnir bélusettir med lyfinu. b4 hofst einnig
vidamikill kafli hja stofnuninni sem felst i ad taka

& méti og medhondla tilkynningar um moégulegar
aukaverkanir i kjolfar bolusetningar. SU vegferd er
rétt adeins nyhafin hja okkur.

Lyfjagat, og par med talid utanumhald um
aukaverkanir boluefna, verdur vidamikid verkefni
hja okkur arid 2021 og mun krefjast mikillar
sérfraedipekkingar og hugbunadarvinnu.

Stefnt var ad hinum ymsu verkefnum tengdum
afmeelisarinu eins og adur sagdi. Eitt af peim
verkefnum sem gekk eftir var ad setja i loftid

nyjan ytri vef stofnunarinnar. Vefurinn fér i loftid i
névember, afmaelismanudi Lyfjastofnunar. Pad ma
segja ad petta hafi verid mikid framfaraskref, og
liklega hefur aldrei maett eins mikid & vefnum okkar
eins og pessa tvo sidustu manudi arsins pegar fréttir
féru ad berast af veentanlegum boéluefnum gegn
COVID-19. pad ma pvi segja ad petta ar hafi verid
eldskirn i upplysingamidlun hja okkur asamt svo
mdrgu 60ru.

Pad hefdi ordid toluvert erfidara fyrir okkur 6ll ad
vinna i fjarvinnu hefdum vid ekki veri®d buin ad
innleida ,Workplace by Facebook” 4 sidasta ari og
Jeams” & pessu ari. Pad ma pvi segja ad faraldurinn
hafi ytt ar vor fjolda teekniverkefna sem hofdu lengi
veri® & dagskra. Auk pess sem teeknifeerni min og
annarra starfsmanna tok morg risaskref & pessu ari.

Ny lyfjalog voru sampykkt & arinu eda nanar tiltekid
29. juni 2020. Petta voru timamot fyrir alla sem
koma ad pessum malflokki. Eldri lyfjalog voru fra
1994 og unnid hafdi verid ad nyjum lyfjaldgum

fra 2015, eda fra pvi ég tok vid sem forstjori
Lyfjastofnunar. Lyfjalogin toku gildi 1. jantar 2021
en vidamikil vinna hofst a arinu vid ad undirbua pau
ymsu verkefni sem stofnuninni voru falin i I6gunum,
til vidbotar peim sem fyrir voru. A3 auki urdu
breytingar & nuverandi starfsemi Lyfjastofnunar.

Skipulagi Lyfjastofnunar var breytt milli aranna
2019 og 2020. Til vard nytt svid sem hlaut

heitid pjonustu- og midlunarsvid. Tvaer deildir
tilheyra svidinu, verkefnastjornunardeild og

gamla upplysingadeildin sem fékk nytt heiti,
samskiptadeild. Einnig var par gert rad fyrir
verkefnum lyfjagreidslunefndar sem komu attu yfir
til Lyfjastofnunar i arsbyrjun 2021 samkvaemt nyju
lyfjaldgunum.

Rétt fyrir jolin voru hnyttir sidust hnutarnir vardandi
Utgdéngu Breta Ur Evropusambandinu eda svokallad
Brexit. Par med fékk Bretland st6du pridja rikis
gagnvart sambandinu en 4 adlogunartimabilinu,

By the end of the year, EMA had started a rolling review
of four different vaccines. These were the vaccines from
Pfizer, AstraZeneca, Moderna and Janssen. On December
21st, both EMA and the Icelandic Medicines Agency
granted the vaccine Comirnaty from Pfizer marketing
authorisation. On December 29th, the first Icelanders
were vaccinated with the vaccine. An extensive chapter
also began at the agency, which involved receiving and
processing reports of possible side effects following
vaccination. That journey has only just begun for us.

Pharmacovigilance, including the management of
vaccine side effects, will be a major task for in the year
2021 and will require a great deal of expertise and
software development.

The aim was to celebrate the anniversary year by
carrying out various projects and events. One of

the tasks that was completed, was the launch of the
agency's new external website. The website went live in
November, the anniversary month of the agency. It is
safe to say that this has been a big step forward, and we
have probably never received as much website traffic

as in the last two months of the year, when news of the
upcoming vaccines against COVID-19 began to emerge.
It can therefore be said that we have been put through
the mill this year when it comes to communication and
dissemination of information.

It would have been considerably more difficult for all

of us to work remotely if we had not implemented
“Workplace by Facebook” in 2019, and “Teams” this

year. As a result it can be said that the epidemic has
triggered a few technical projects and improvements
that had been on the agenda for a long time. In addition,
my technical skills and as well as many of my fellow
employees took giant steps forward this year.

A new pharmaceutical law was passed during the year,
more precisely on June 29th 2020. This was a turning
point for everyone involved. The old Medicinal Products
Act was from 1994 and work on the new Medicinal
Products Act had been ongoing since 2015, or since

I took over as the director of the Icelandic Medicines
Agency. The Medicinal Products Act came into force on
January 1st 2021, but extensive work began during the
year to prepare the various projects entrusted to the
Agency in the Act, in addition to the existing ones. In
addition, there were changes in the current activities of
the Icelandic Medicines Agency.

The agency's organisational structure was changed
between the years 2019 and 2020. A new unit was
created which was called Service and communication.
Two divisions belong to the unit, the Project
Management division and the old Information Division,
which was given a new name, the Communications
Division. It also provided for the projects of the Icelandic
Medicinal Products Pricing and Reimbursement
Committee that were to be transferred to the Icelandic



sem stadid hafdi fra 31. jandar 2020, giltu afram
lyfjalog Evropusambandsins. A sidustu metrum
pessa timabils gafu Bretar Ut neydarleyfi fyrir
boluefnin fra Pfizer og AstraZeneca byggd a 5.

gr. tilskipunar ESB um lyf fyrir menn. Olli petta
nokkrum titringi hja hinum Evrépurikjunum, mitt i
ferlinu vid ad sampykkja samevropsk markadsleyfi
fyrir pessi somu béluefni.

Nyjar reglur evropska efnahagssvaedisins um
leekningataeki 68ludust gildi i mai 2020 en voru
innleidd i islensk 16g i desember 2020 med
gildistoku 26. mai 2021. Utfaersla & Idgunum og
innleiding verkefna peim tengdum verda med steerri
verkefnum sem vid hja Lyfjastofnun munum purfa
a0 takast & vid i okkar kjarnastarfssemi & naestunni.
Vid erum sidan ad gera okkur klar fyrir nyja
dyralyfjaloggjof og framkveemd hennar, sem mun
feera okkur enn frekari askoranir.

Jafnlaunakerfi Lyfjastofnunar fékk vottun snemma
& arinu og i kjolfarid var farid i ymsar Urbaetur sem
snéru ad pvi ad minnka éutskyrdan kynbundinn
launamun og gera stjérnendum kleift ad skoda
stéduna jafnt og pétt yfir arid.

A seinni hluta arsins var hafist handa vid ad innleida
verkefnid ,Betri vinnutimi“ hja Lyfjastofnun. Pad
snyst um ad Utfeera styttingu vinnuvikunnar eins

og samid var um milli rikisins og stéttarfélaga
opinberra starfsmanna. Olikt 63rum rikisstofnunum
er pad vidbotaraskorun hja okkur ad eitt af steerri
stéttarféldogum starfsmanna hefur ekki samid um
styttingu vinnuvikunnar.

Unnid var ad endurskipulagningu og endurnyjun

& skrifstofuhtsnaedi okkar en stefnt er ad
verkefnamidudu starfsrymi & naesta ari med opnum
svaedum og naedisrymum.

Ferdlog starfsmann Lyfjastofnunar lagu ad mestu
nidri & arinu 2020 og pvi vard litil losun koltvisyrings
vegna peirra. Fjarvinnan sa sidan til pess ad ferdir

til og fré vinnu voru liklega i sdgulega lagmarki.
Samt sem adur var akvedid ad efla enn frekar
umbhverfisvitund starfsmanna okkar og leita lausna
vi® ad akvednar Utfaerslur.

f lok ars var formlega stofnud umhverfisnefnd
Lyfjastofnunar sem fékk pad verkefni, ad innleida
graen skref i starfsemi stofnunarinnar og vinna

ad loftlagsstefnu og adgerdaaeetlun. Stofnunin

er nU ordin patttakandi i verkefninu Green skref
rikisstofnana og stefnt var ad pvi ad ljuka fyrsta
graena skrefinu i arsbyrjun 2021, skref sem nadist i
byrjun mars.

f jani var kynnt tilraunaverkefni 4 vegum
heilbrigdisraduneytisins um rafraena fylgisedla med
sjukrahuslyfjum. petta er brynt framfaraskref sem

Medicines Agency at the beginning of 2021 according to
the new Medicines Act.

Just before Christmas, Britain's exit from the European
Union (Brexit) was finalised. Therefore the United
Kingdom gained the status of a third country vis-a-vis
the Union, but during the transitional period, which had
lasted from January 31st 2020, the European Union's
pharmaceutical law continued to apply. During the

last weeks of this period, the British issued emergency
licences for the COVID-19 vaccines from Pfizer and
AstraZeneca based on Article 5 of the EU Directive on
Medicinal Products for Human Use. This caused some
quiver in the other European countries, in the middle of
the process of approving centralised European marketing
authorisations for these same vaccines.

The new rules of the European Economic Area on
medical devices entered into force in May 2020 and were
implemented in Icelandic law in December 2020, coming
into effect from May 26th 2021. Implementation of the
law and implementation of related projects will be one
of the larger tasks that we at the Icelandic Medicines
Agency will have to address. We are also preparing for
new veterinary legislation and its implementation, which
will bring us even more challenges.

The Icelandic Medicines Agency's equal pay system was
certified early in the year, and various improvements
were subsequently made, which aimed to reduce the
unexplained gender pay gap and enable managers to
review the situation steadily throughout the year.

In the second half of the year, work began on
implementing the project "Better working hours” at the
Agency. It involves implementing a shorter work week as
agreed between the state and the public sector unions.
Unlike other government agencies, it is an additional
challenge for us that one of our employees’ larger
unions has not agreed to shorten the working week.

Work was done on re-organising and renovating our
office premises. Next year the aim is to change from
current office approach to so called project-oriented
workspaces.

Travels among employees was limited in 2020, and
therefore there were less carbon dioxide emissions as
a result. Remote work then ensured that trips to and
from work were probably at an all-time low. However,
it was decided to further strengthen the environmental
awareness of our employees and seek solutions to
certain implementations.

At the end of the year, the Environment Committee of
the Icelandic Medicines Agency was formally established,
with the task of implementing green steps in the
Agency's activities and working on a climate policy and
action plan. The agency has now become a participant in
the Green Steps of Government Agencies project and the



er a forgangslista rikisstjérnarinnar, en framkvaemd
verkefnisins er ad staerstum hluta & forraedi
Lyfjastofnunar. Markmid pess er ad meta hvort
notkun rafreenna fylgisedla tryggi med fullnaegjandi
heetti 6rugga lyfjamedferd sjuklings. Jafnframt
verdur kannad hvort notkun rafreenna fylgisedla
leidi til pess ad sjukrahuslyfjum & markadi fjolgi.
Verkefni® mun standa yfir i prju ar. Pad ma einnig
lita & petta sem umbhverfisverkefni par sem ekki
verdur porf & pappirsfylgisedlum pegar rafraenar
lausnir hafa tekid vid, og par med minnkar st sdun
sem peim fylgir.

Afram & pessum nétum — pvi COVID yitti

okkur enn lengra i rafreenni medhondlun &
undanpagulyfsedlum. { april var alveg hzett a8 taka
vi® pappirsumséknum vegna undanpagulyfja en
pa var opnud avisanagatt fyrir undanpagulyf & vef
embeettis landleeknis.

Gott jafnveegi var i rekstri stofnunarinnar en afgangi
var skilad & arinu 2020. Framhald var® & samstarfi
Lyfjastofnunar og hollensku lyfjastofnunarinnar
(MEB) um pjalfun og vinnslu verkefna i svokollud
ICP verkefni (International Collaboration Program).
Petta er pjalfunar- og studningsverkefni fyrir
lyfjastofnanir minni landa til ad gera peim kleift ad
takast & vid fleiri verkefni vegna Utgéngu Bretar ar
Evrépusambandinu, sem hefur nd raungerst. betta
samstarf hefur stadid i prju ar en gera ma rad fyrir
ad arid 2021 verdi pad sidasta. COVID-19 hefur
litad reksturinn vegna pess hve mikid var fjarfest i
upplysingateekni, og aukinna krafna um sjalfvirkni i
rekstrinum. Ma gera rad fyrir ad petta sé upphafid
af frekari umsvifum i pessum malaflokki.

Rekstur Lyfjastofnunar er st6dugt ad aukast ad
umfangi sem skyrist af vidbot i kjarnastarfssemi, auk
pess sem ny verkefni a svidi eftirlits eru ad koma

til sdgunnar. Petta skapar hvort tveggja tekjur og
gjold, en eflir sérfreedipekkingu hja stofnuninni, m.a.
med tilliti til pjonustu vid innlendan lyfjaidnad, og

til ad bregdast vid nyjum verkefnum eins og raunin
hefur verid i COVID.

Hafi einhver haldi® ad Brexit, ny islensk lyfjalog

25 arum eftir ad pau sidustu voru sampykkt, eda
innleiding a leekningateekja-16ggjofinni veeru stéra
askoranir fyrir starfsfolk Lyfjastofnunar, pa opnadi
COVID okkur allt adra vidd i pvi samhengi. Sidan
voru pad 6ll hin verkefnin sem vid sinntum & arinu
og snéru baedi ad ytri og innri starfssemi okkar.

Eg er dendanlega pakklat og stolt af minu
framurskarandi samstarfsfolki sem stéd vaktina allt
arid, sinnti 6llum kjarnastérfum med séma pratt
fyrir endalausar COVID &skoranir. Ekkert var slegid
af i pvi ad tryggja ad timalinur verkefna staedust og
oryggi sjuklinga veeri tryggt.

aim was to complete the first green step at the beginning
of 2021, a step that was achieved at the beginning of
March.

In June, a pilot project was presented by the Ministry
of Health on electronic package leaflets for hospital
medicines. This is an urgent step forward and is on the
government's priority list. It will largely be the Agency’s
responsibility to follow through the implementation

of the project. The aim is to assess whether the use of
electronic package leaflets ensures the safe medicinal
treatment of a patient. It will also be examined whether
the use of electronic package leaflets will lead to an
increase in the number of hospital medicines on the
market. The project will run for three years. It can also be
seen as an environmental project where paper leaflets
will not be needed once electronic solutions have taken
over, thus reducing the waste that comes with them.

Furthermore, COVID-19 pushed us even further towards
the electronic handling of Named Patient programmes
(NPP). In April, applications for NPP on paper form were
no longer accepted, when the Directorate of Health
opened a prescription portal for NPP's website on its
website .

There was a good balance in the agency's operational
finances, where there was a surplus in2020. . The
collaboration between the Icelandic Medicines Agency
and the Medicines Evaluation Board in The Netherlands
(MEB) on training and processing of projects in the
so-called ICP project (International Collaboration
Programme) was continued. This is a training and
support project for smaller medicines agencies to enable
them to take on more projects due to Britain’s exit

from the European Union, which has now materialised.
This collaboration has lasted for three years, but it can
be expected that 2021 will be the last. The COVID-19
pandemic has resulted in extra investment in information
technology and increased the demand for automation in
the Agency's operation. It can be assumed that this is the
beginning of further activities in this area.

The operation of the Icelandic Medicines Agency is
constantly increasing in scope, which is explained by
the addition of core activities, furthermore new projects
for our inspection team are emerging. This creates both
income and expenses, but strengthens the expertise of
the institution, e.g. regarding services to the domestic
pharmaceutical industry, and our ability to respond to
new projects, as has been the case with COVID-19.

If anyone thought that Brexit, the new Icelandic
Medicinal Act which came into effect 25-years since the
last Act was approved, or the implementation of the
medical device legislation were major challenges for
the staff of the Agency, COVID-19 opened a completely
different dimension in that context. Then, there were all
the other projects we performed during the year, which
concerned both our external and internal activities.



pratt fyrir krefjandi verkefni og miklar annir var petta
afar anaegjulegt ar ad morgu leyti. bPad er gott og
gefandi ad taka patt i jafn mikilveegu verkefni og ad
koma boéluefnum i gegnum skraningar, framleidslu,
flutning og i handlegg vidtakenda, og par med ad
studla ad pvi ad vid sjgum fyrir endann a pessum
faraldri. A3 edlilegt lif geti hafist fyrr en sidar.

/g;c—/ﬂézu lsnalRy Hen (u/

I am infinitely grateful and proud of my outstanding
colleagues who were on duty all year round, doing all
their core work with dignity despite endless COVID-19
challenges. No effort was spared to ensure that project

timelines were met, and patient safety was ensured.

Despite challenging tasks and a busy schedule, it was

a very satisfying year in many ways. It is good and
rewarding to take part in such an important task to bring
vaccines through the regulatory process, production,
transport and into the arms of the recipients, thus helping
us on our way to overcome this epidemic, and we hope
that life can return to normal sooner rather than later.



Sklpu rt 2020 - breytingar milli ara

Talsverdar breytingar urdu a skipulagi Lyfjastofnunar
milli &ranna 2019 og 2020. Fyrir voru eftirlitssvid,
skréningarsvid og fjarmalasvid, auk skrifstofu

forstjéra sem m.a. tveer deildir tilheyrdu, klinisk

deild og upplysingadeild med tveimur deildum,
verkefnastjérnunardeild og gémlu upplysingadeildinni
sem fékk nytt heiti, samskiptadeild. Verkefna-
stjérnunardeild sér um midlun og afgreidslu erinda
inn a vid og Ut & vid, er fyrsti snertiflotur umsdkna

og erinda sem berast til stofnunarinnar og skilar

peim inn i vinnslukerfi stofnunarinnar. Fjarmalasvid
fékk heitid fjarmala- og rekstrarsvid og pvi tilheyra
télvumal eins og adur, en peim malaflokki var

& arinu komid fyrir med formlegri haetti i nyrri
deild, upplysingataeknideild. P4 tok breytingastjori
vid gaedamalum og vard par med breytinga- og
gaedastjori. Eftir sem &dur voru grunneiningarnar
eftirlitssvid og skraningarsvid med tveimur deildum
hvort svid.

Forstjori
Runa Hauksdéttir Hvannberg

Stadgengill
Kolbeinn Gudmundsson

Framkveemdarad

Skrifstofa forstjora

Adstodarmadur forstjora
Sindri Kristjansson
Breytinga- og gaedastjori
Inga Résa Gudmundsdottir
Logfraedileg radgjof

Fjola Pétursdottir

Erlent samstarf

Orn Gudmundsson

Eftirlitssvio Skraningarsvio

Svidsstjori
Valgerdur G. Gunnarsdottir

Svidsstjori
Eva Bjork Valdimarsdottir

Klinisk deild
Yfirlaeknir
Kolbeinn Gudmundsson

Fjarmala- og rekstrarsvid
Svidsstjori

Porhallur Hakonarson
Upplysingataeknideild

Deildarstjori

Kristjan Porvaldsson

Pjonustu-og midlunarsvid
SvidsstjoriTilkynnt sidar

Samskiptadeild
Deildarstjori

Jana Rés Reynisdottir
Stadgengill

Kjartan Hakonarson
Verkefnastjornunardeild
Deildarstjori

Valdis Beck

Markadseftirlitsdeild
Deildarstjori
Bjarni Porisson

Lyfjadryggisdeild
Deildarstjori
Hjalti Kristinsson

Markadsleyfadeild
Deildarstjori
Sélrdn Haraldsdottir

Matsdeild
Deildarstjori
Ulrike Muus




Lyfjastofnun 20 ara

Lyfjastofnun tok formlega til starfa

1. névember ari® 2000 en stofnunin vard
til med sameiningu Lyfjanefndar rikisins og
Lyfjaeftirlits rikisins.

Sogu Lyfjanefndar ma rekja aftur til arsins

1963. f 4kvaedum lyfsolulaga fra pvi ari hét hin
lyfjaskrarnefnd, skyldi skipud sex ménnum til sex
ara i senn og gerdi tillogur um lyfjaskra, lyfsedlasofn
og lyfjaforskriftir. Meginverkefnid var ad sampykkja
stadla fyrir framleidslu lyfja, enda flest lyf pa framleidd
i apotekum. Med lyfjalogum 1978 er komid fram
heitid lyfjanefnd, og péa beetast dyralaeknar i hép
nefndarmanna par sem fyrir voru sérfreedingar a
svidi lyfjafreedi og laeknisfraedi. Hlutverk lyfjanefndar
var somuleidis aukid fra pvi sem adur var hja
lyfjaskrarnefnd. Henni var m.a. aetlad ad skilgreina
lyfiahugtakid, annast framleidsluforskriftir fyrir stodlud
forskriftarlyf, flokka lyf og koma me3d tillogur ad
merkingu lyfja. Einnig ad skra aukaverkanir lyfja sem
pa voru kalladar hjaverkanir. Nefndin hafdi adsetur

i heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu en var
ekki eiginlegt stjornvald, heldur einungis nefnd
innan raduneytisins. Med lyfjalogunum 1994 fékk
lyfianefndin sjalfstaeda stjornsyslulega stodu og
formlegra heiti, Lyfjanefnd rikisins.

Lyfjaeftirlit rikisins & sér lengri forségu en
lyfjanefndin. Hana ma med nokkrum sanni rekja allt
aftur til 1672 pegar fyrst er fjallad um lyfjaeftirlit i
[6gum. Pad gerdist med tilskipun um leekna og lyfsala.
Lyfjaeftirlit kemur aftur fyrir i [6gum 128 &rum sidar,

i kansellibréfi um lyfjasélu fra arinu 1800. { kvaedum
laga fra 1928 er sidan naest fjallad um eftirlit med
apotekum, en fyrsta heildsteeda 16ggjofin & pessu svidi
er hins vegar fyrrnefnd lyfséluldg fra arinu 1963.

Addragandinn ad peim lyfsoluldgum var reyndar mjog
langur en &rid 1942 var skipu® nefnd til ad undirbua
heildarloggjof & svidi lyfjamala. Hun skiladi frumvarpi
sem aldrei var lagt fram. Sidan gengur hvorki né rekur,
frumvarp lagt fram 1949, aftur veturinn 1950-51, enn
& ny 1958, en an arangurs. Lyfsélulégin voru svo loks
sampykkt 1963 med nokkrum breytingum fra fyrri
frumvorpum. { lyfséluldgunum var akvaedi sem sneri
ao fyrirtaekjum sem framleiddu og byggju um sérlyf
hér & landi, en i greinargerd med frumvarpinu er einnig
horft til framtidar par sem segir: ,Sennilegt er ad
mestur hluti peirra sérlyfja, sem notud verda hér, verdi
framleiddur erlendis, og pau ein sérlyf verdi skrad,
sem framleidd eru af vidurkenndum lyfjaverksmidjum
i 16ndum, par sem strangt eftirlit er med framleidslu
lyffanna.” Engu ad sidur sé talid naudsynlegt fyrir
fslendinga ad hafa vakandi eftirlit med peim sérlyfjum,
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sem notud verda hér, baedi erlendum og innlendum,
. ... medal annars med pvi ad gera framleidendum
sérlyfja skylt ad veita naudsynlegar upplysingar
vardandi rannsoknir & lyfjlunum.” Parna mé segja ad
kominn sé fyrsti visir ad pvi verklagi sem pekkist nu til
dags.

Lyfjaeftirlit rikisins verdur sidan formlega til med
lyfjalogunum 1978, og medal hlutverka pess ad annast
faglegt eftirlit med rekstri apoteka, heildverslana,
lyfiager®a, og lyfjabirgdum spitaladeilda, en einnig ad
gera tillégur til rddherra um kaupverd lyfja, hafa eftirlit
med lyfjaverdi sem og lyfjaauglysingum.

Med lyfjalogum 1994 heyra baedi Lyfjaeftirlit og
Lyfjanefnd rikisins beint undir heilbrigdis- og
tryggingamalaradherra, en pad er ekki fyrr en
Lyfjastofnun verdur til 4rid 2000, ad til verdur eiginlegt
stjornsysluvald 4 svidi lyfjamala. Lyfjastofnun var
upphaflega til hisa ad Eidistorgi & Seltjarnarnesi, en
starfsemin var flutt ad Vinlandsleid 14 { juni arid 2010.
Starfsemi stofnunarinnar hefur & pessum 20 arum
aukist mjog ad umfangi. Vid hafa baest verkefni & bord
vi® visindaradgjof og eftirlit med laekningataekjum.

Ad auki sivaxandi patttaka i starfi Lyfjastofnunar
Evropu, en par er um ad reeda samvinnu i kedju
lyfjastofnana & EES svaedinu sem stadid hefur fra
upphafsari Lyfjastofnunar. Starfsménnum hefur fjolgad
i takt vid aukin umsvif, voru i upphafi 20 talsins, 55
arid 2015, og i arslok 2020 voru 75 starfsmenn i 71
st6dugildi. Rannveig Gunnarsdaottir styrdi Lyfjastofnun
fra upphafi til jantarloka arid 2015, en pa tok vid
nuverandi forstjéri, Rina Hauksdottir Hvannberg. -Ny
lyfjalog voru sidan sampykkt & arinu og gengu i gildi i
arsbyrjun 2021.

Afmeeli fagnad med nyjum vef

Tuttugu ara afmeeli Lyfjastofnunar var fagnad & arinu,
en po & lagstemmdari nétum en verid hefdi i venjulegu
arferdi. Vegna COVID-19 sem hélt innreid sina var ekki
svigrum til ad efna til malpings eda upplysingafunda
eins og gert var i tilefni 15 ara afmeelisins, en



timamaotanna var p6 haegt ad minnast med framlagi
sem sannarlega var stort i snidum. Nyr vefur var
tekinn i notkun pann 30. oktdber. Vid honnun hans
var 1690 sérstok ahersla & baetta upplysingamidlun
med lykilverkefni notenda i forgrunni, adgengilega
uppsetningu og ymsa virkni sem stydur vid baetta
notendaupplifun.

Medal nyjunga & nyja vefnum er listi yfir tilkynntan
lyfjaskort. Lyfjaskortsmalum hefur farid fjdlgandi a
sidustu arum og hja Lyfjastofnun hefur markvisst
verid unnid ad pvi ad efla upplysingamidlun til
hagsmunaadila og notenda. { listanum um tilkynntan
lyfjaskort birtast tilkynningar fra markadsleyfishofum
sem yfirfarnar hafa verid af sérfraedingum
stofnunarinnar. A8 auki er par ad finna radleggingar
sérfreedinga um hugsanleg Urraedi medan skorturinn
varir. Pessi nyjung hefur maelst vel fyrir medal
hagsmunaadila sem nyta upplysingarnar i storfum
sinum.
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Timalina COVID-19 & arinu

i 27. jan.

¢ Ovissustigi

¢ Almannavarna

: 28. feb.
i Heettustigi
¢ Almannavarna lyst

: 6. mar.
i Neydarstigi
Almannavarna

: 20. mars

i Skrifstofum &
¢ Vinlandsleid lokad.

: Fyrsta fréttin tengd
¢ COVID-19 birtist a

i Starfsfolk
i Lyfjastofnunar hvatt

Neydarhopur
i Lyfjastofnunar

i lyst yfir i yfir eftir ad fyrsti i lyst yfir i Allt starfsfolk i
i Islendingurinn greinist : fjarvinnu
o ® ® ® ® ® o ®
i 20. feb. i 4. mar. : 7. mar. i 2. apr.

i Sérstok COVID-19
¢ teymisvinna hefst

i vef Lyfjastofnunar i til a8 vinna heima : tekur til starfa i hja Lyfjastofnun
p
: 4. mai : 25. jani : 23. sep. : 5. okt.
i Skrifstofur : COVID-19 lyfinu ! Meelt med i Lyfjastofnun skipt i
: Lyfjastofnunar i Veklury (remdesivir) : barksteralyfinu : fiogur séttvarnaholf,
i opnadar, lokad t veitt skilyrt : dexametasoni fyrir ¢ 20 manns ad
i milli haeda : markadsleyfi i alvarlega veika i hamarki & hvorri
{ COVID-19 sjuklinga i haed.
b ® ® o ® ® ® o ~
i 25. mai i 21. sep. : 1. okt.
i Stadan a i Eingdngu fjarfundir hja i Afangamat a fyrsta
¢ Vinlandsleid ¢ Lyfjastofnun ¢ boluefninu gegn COVID-19 |
i nanast eins og fyrir i hefst hja EMA, béluefni
¢ COVID-19 ¢ AstraZeneca
)
p

s
H
H

i Afangamat hefst
:{ hja EMA & 60ru
: boluefninu gegn
i COVID-19, fra

7. okt. : 12. név.
¢ EMA birtir

upplysingas

¢ préun boluefna

: 27. nov.

i Sérstok COVID-19

iOu um ¢ sida birt a vef

i Lyfjastofnunar

7. des.

: Fjorda boluefnid

¢ gegn COVID-19i
afangamat hja EMA,
i fra Janssen-Cilag

BioNTech/Pfizer : :
~ o ® ® ® ® ® o ~
i 31. okt. i 18. nov. i 1. des.
¢ Tiu manns ad i Prigja boluefnid gegn ¢ Umsoknir berast til EMA Y
¢ hamarki starfa a ¢ COVID-19i afangamat ~ : um skilyrt markadsleyfi
i hvorri haed : hjaEMA, fra Moderna i fyrir boluefni Pfizer og
g ¢ Moderna
J
p
: 21. des. : 21. des. : 29.des.
i Forstjori i Lyfjastofnun veitir i Fyrstu Islendingarnir
: Lyfjastofnunar fer i boluefninu Comirnaty i bolusettir med
i yfir boluefnamal ¢ islenskt markadsleyfi ¢ Comirnaty
¢ aupplysingafundi :
:{ Almannavarna : :
~ ® ® o u

’
i 21. des.

Fyrsta boluefninu veitt

i skilyrt markadsleyfi innan
i ESB, boluefni BioNTech/
¢ Pfizer, Comirnaty

¥

: 22. des.

¢ Upplysingasi®da um
i Comirnaty birt 4 vef
i Lyfjastofnunar

i 29.-30. des.

Fyrstu tilkynningarnar um
¢ mogulegar aukaverkanir
i berast Lyfjastofnun i kjlfar

: bolusetningar
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COVID-19 - askoranir og annriki

Pad var i arsbyrjun 2020 ad islenskum
heilbrigdisyfirvéldum barust fregnir af
hépsykingu i borginni Wuhan i Kina sem
lysti sér i alvarlegri lungnabdlgu. Fljétlega
vard ljést ad um nyja kérdnuveiru var ad
raeda, ad faraldurinn breiddist hratt ut
og myndi berast fyrr en sidar til Evropu.
Hér heima voru vidbragdsaeetlanir
sottvarnalaeknis virkjadar seinni

hluta janiarmanadar, og Ovissustigi
Almannavarna lyst yfir 27. januar.
Faraldurinn sotti hratt i sig vedrid og
begar leid a februar foru Evropuriki ad
greina fra smitum i sinum [6ndum. Fyrsti
Islendingurinn greindist med sjukdéminn
28. februar sem pa hafdi fengid heitid
COVID-19.

Fyrsta frétt tengd COVID-19 a vef Lyfjastofnunar
birtist 20. febrdar en par var sagt fra ad samstarf
vidbragdsadila hérlendis hefdi verid eflt vegna
faraldursins, fulltrdar stofnunarinnar hefdu pannig

sott fundi med fulltrGum fra séttvarnalaekni og
Almannavérnum. Innan Lyfjastofnunar potti asteeda

til ad vera sérstaklega a vardbergi par sem fjoldi
lyfjaverksmidja var og hefur verid starfraektur i Kina, og
ovissa um hvort og pa hvernig astandi® myndi koma
nidur a lyfjaframleidslu.

pPetta var upphaf langvarandi astands sem enn sér
ekki alveg fyrir endann 4. Astands sem setti strik

i reikning alls samfélagsins med takmorkunum

sinum og strongum fyrirmaelum allt arid. En hvad
Lyfjastofnun vardadi snerti pad einnig hina faglegu
hlid starfseminnar i rikum meeli, starfsemi sem illa
matti vid pvi ad raskast vegna veikinda starfsmanna

a timum heimsfaraldurs. pvi var pad ad stjornendur
Lyfjastofnunar gripu snemma i mars til pess rads ad
hvetja pa starfsmenn sem tok hefdéu &, ad vinna heima.

Neydarstig og rodurinn pyngist

Neydarstigi Almannavarna var lyst yfir 6. mars

0og smam saman dré Ur vidveru starfsmanna a
Vinlandslei®. Pann 20. mars var svo komid ad
skrifstofum Lyfjastofnunar var lokad med 6llu og

allt starfsfélk sent i fjarvinnu. P6 tokst ad halda
starfseminni hndkralausri ad mestu enda hafdi
upplysingateeknideild tekist & undraskommum tima
aod sja til pess ad starfsmenn hefdu pann bunad sem &
purfti ad halda. Pess ma reyndar geta ad starfsmenn
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hofou fengid orlitla ,eefingu” i fjarvinnu, pegar loka
purfti stofnuninni vegna évedurs pann 14. februdar. Su
reynsla hafdi an vafa nokkud ad segja pegar kom ad
pvi ad loka til lengri tima.

Neydarhépur Lyfjastofnunar var virkjadur i lok febraar
og fundadi daglega fram a vor til ad takast & vid

peer askoranir sem stada mala feerdi i fang hverju
sinni. Mikil vinna for t.d. framan af i ad fa yfirsyn yfir
lyfjabirgdir landsins. Til ad takast enn frekar a vid
COVID-19 astandid voru a vordégum myndud ny
teymi starfsmanna, sem sum hver voru pvert a svid og
deildir, til ad sinna sértaekum verkefnum. Teymin hlutu
heitid ,bussar” og féru peir um stofnunina og fengu
lidsinni par sem porf var a.

Verkefnin framan af i faraldrinum

COVID-19 mal voru fljétlega sett i algeran forgang
hja stofnuninni, og hagsmunaadilum gerd grein

fyrir ad reikna maetti med toéfum i vinnslu annarra
mala. Framan af voru uppi ahyggjur um ad

komid geeti til alvarlegs lyfjaskorts ef starfsemi
lyfjaverksmidja raskadist vegna faraldursins. A vegum
Evropusambandsins var settur a laggirnar sérstakur
styrihépur til ad samhaefa adgerdir a ollu EES svaedinu
keemi til lyfjaskorts. P& pegar hafdi Lyfjastofnun fengid
heimild i [6gum til ad tryggja birgdir af mikilvaeegum
lyfijum i landinu med pvi ad setja Utflutningi skordur,
og reglugerd var sett um takmarkanir & afhendingu
lyfja. Stofnunin setti enn fremur skordur vié ad apotek
geetu pantad meira fra heildsolu en nam medalsolu
akvedins timabils. Almenningur var hvattur til ad
hamstra ekki Iyf.

f mérg horn var a3 lita og til margvislegra trraeda
var gripid sem baedi sneru ad lyfjaskorti og 68rum
malum. Settur var upp forgangsferill i mati og



afgreidslu umsokna fyrir lyf sem teljast naudsynleg

a timum faraldurs. pa var sampykktur med
flytimedferd, svokolludum 0-daga ferli, fjoldi beidna
fra markadsleyfishofum til ad fjolga mikilveegum
lyfjlum & markadi, t.d. hitaleekkandi og verkjastillandi
lyfjum, og unni® var ad samevropskum leidbeiningum
um timabundinn sveigjanleika i lyfjaskraningum.
Upplysingum var midlad i auknum meeli i tengslum
vid lyfjaskort, baedi til lyfjafyrirteekja og kaupenda,
auk pess sem kallad var eftir vidbragdsaeetlunum og
haettumati a flutningsleidum lyfja og leekningataekja.
Hid sama var uppi a teningnum hvad vardadi starfsemi
blédbanka. Pa var einnig komid a sérstoku eftirliti
med birgdum hlifdarfatnadar ymiss konar eins og
grimum og honskum, og utflutningur hlifdarbtinadar
vard hadur takmorkunum samkvaemt akvordun

ESB og reglugerd par ad lutandi. Undanpagur voru
einnig afgreiddar vegna leekningataekja. Samstarf vid
systurstofnanir i Evropu var mikilvaegara en nokkru
sinni vid Urlausn og vinnslu pessara mala. Samskiptin
jukust til muna, t.a.m. med patttoku sérfreedinga
Lyfjastofnunar i ymsum COVID-19 hépum hja
Lyfjastofnun Evrépu (EMA), urdu pannig margfalt a vid
pad sem gerist i venjulegu arferdi.

Slakad & takmorkunum med vorinu —
hertar & ny ad hausti

Pegar samkomutakmarkanir voru rymkadar i
maibyrjun, pannig ad 50 manns mattu koma saman,
voru skrifstofurnar & Vinlandslei® opnadar fyrir pa sem
kusu ad maeta. Mottakan var pé lokud fram yfir midjan
manudinn en undir lok mai var starfsemin ordin nanast
eins og hun var fyrir COVID-19, fyrir utan hinar auknu
hreinlaetiskrofur og persénubundnu soéttvarnir sem
stjérnendur hafa stodugt minnt & allan faraldurinn.

Um sumarid var rélyndislegt i COVID-malum a
yfirbordinu, en bak vid tjoldin var unnid af kappi

ad morgu pvi sem adur er nefnt og ymsu 68ru ad
auki. Nefna ma sérstakt ferli til ad draga Ur heettu

a lyfjaskorti eda truflun i framleidsluferli COVID-19
lyfja, og sérfreedingar Lyfjastofnunar toku patt i

mati EMA a fyrstu lyfjunum til medferdar COVID-19
sjuklinga og visindaradgjof tengdri boluefnum. b3 atti
Lyfjastofnun fulltrda i vinnuhopi heilbrigdisraduneytis
um undirbuning og framkveemd & innkaupum islenska
rikisins & boluefni.

Seinni hluta sumars voru samkomutakmarkanir
prengdar nokkud um tima. Sidan kom slékunartimabil
sem vardi ekki lengi pvi smitum for mjog fjdlgandi

a ny a haustdégum. ba var vinnustadnum skipt ar
tveimur i fijdgur sottvarnaholf med samtals 20 manns
ad hamarki, sem i lok oktéber prengdist enn i tiu
manna hamark. Fyrirkomulagid hélst fram undir midjan
januar 2021 pegar fjdldatakmarkanir voru rymkadar i
20 manns.
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Sidustu manudir arsins — boluefni i
brennidepli

Fyrsta boluefnid gegn COVID-19 var tekid til mats hja
EMA i byrjun oktober, boluefnid sem lyfjafyrirteekid
AstraZeneca préadi i samvinnu vid Oxford-haskéla.
Adeins viku sidar var naesta béluefni komid i mat hja
stofnuninni, boluefni BioNTech/Pfizer. Um midjan
névember kom béluefni Moderna til skodunar og

i byrjun desember boéluefni fra Janssen-Cilag. Vid
sogu i matsferlinu komu sérfreedingar Lyfjastofnunar
sem seeti eiga i peirri nefnd EMA, sem yfirfér ol
gogn ur rannséknum lyfjafyrirteekjanna um leid og
pau urdu tilteek, svokallad afangamat, en pvi var
beitt til ad flyta pvi sem mest ad boluefnin keemust
a markad, an nokkurra tilslakana hvad 6ryggi og
virkni var@ar. Gridarleg vinna fylgdi pessum ferlum
ollum, vinna purfti hratt og 6rugglega, allt i gegnum
fijarfundablnad. Annars stadar i stofnuninni var
margs konar undirbuningi sinnt fyrir veentanleg
markadsleyfi boluefna og notkun peirra. Fyrirspurnir
fra markadsleyfish6fum voru fjolmargar, gera

burfti radstafanir vegna fyrirsjaanlegrar fjclgunar
aukaverkanatilkynninga, fjalla purfti um sveigjanleika
vid gerd umbuda boluefnanna og voru undanpagur
afgreiddar i pvi skyni. Skra purfti nyja framleidendur
virkra efna, fjalla purfti um staekkun framleidslulota
og lengingu fyrningar. Sémuleidis voru teknar saman
leidbeiningar um dreifingu, umsyslu, geymslu og
férgun boéluefna a heilbrigdisstofnunum. Neydarhépur
Lyfjastofnunar ték & ny upp péttari fundi med
haustinu, og somuleidis héldu afram reglubundnir
fundir helstu stjérnenda med embeetti landlaeknis og
séttvarnalaekni.

Upplysingum um helstu mal sem snertu faraldurinn
var stodugt midlad med ymsum heetti, mikid til i
fréttum 4 vef stofnunarinnar. Allar fréttir fra EMA um
préun og mat béluefna, sem og reynslu af lyfjum vid
COVID-19 sjukdomnum og endurmat & peim, voru
birtar jafnhardan og einnig midlad & samfélagsmidlum.
Sérstok COVID-si®a var sett upp a vefnum i lok
névember par sem finna matti allar COVID-fréttir

sem birst hofou, upplysingar um lyf sampykkt vid



sjukdémnum, og boluefni sem pa voru i matsferli.
Fyrirspurnum fra fjolmidlum fér fjdlgandi, og pegar
neer dré markadsleyfi fyrsta boluefnisins var ee oftar
kallad eftir vidtali vid forstjora Lyfjastofnunar til ad
varpa ljési a stodu mala. Umfjollun um Lyfjastofnun
i fjolmidlum jokst svo mjog ad tala ma um risastokk
undir lok arsins. Upplysingum um COVID-mal var
einnig midlad i gegnum hladvarp stofnunarinnar, i
pattum um sértaek verkefni stofnunarinnar vegna
faraldursins, um kliniskar lyfjarannséknir, og sidan um
boluefnin, préun peirra, mat og verkun.

Fyrsta markadsleyfi fyrir béluefni gegn COVID-19
var sampykkt hja framkvaemdastjorn ESB sidla dags
21. desember, ad fenginni jakveedri nidurstodu hja
EMA; béluefnid Comirnaty fra BioNTech/Pfizer.
Lykilstarfsmenn i skraningarmalum og textaferlum,
télvu- og samskiptamalum voru i startholunum,
reidubunir ad vinna inn i jolahatidina, pvi mikill
metnadur var hja starfsménnum ekki sidur en
stjornendum ad afgreida islenskt markadsleyfi sem
fyrst. Pad tokst ad kvoldi pess sama dags og pvi ma
segja ad birt hafi til i COVID-malum a dimmasta degi
arsins. Bolusetningar héfust milli jola og nyars og
fyrstu tilkynningar um aukaverkanir i kjolfar peirra
barust Lyfjastofnun fyrir aramot. Peim atti sidan eftir
ao fjdlga svo um munadi a nyju ari, meira en flesta
hefdi 6rad fyrir.

Lyfjastofnun i fjolmidlum /
The Icelandic Medicines Agency in the media

117 163

Netmidlar 150

Prentmidlar 52 50 53
Sérvefir 9 16 19
Sjénvarp / Utvarp 29 18 30
Samtals 240 201 265
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Mannaudur

Ari& var krefjandi me3 tilliti til starfsmannamala i ljési
heimsfaraldursins. I mars og april var stofnuninni
lokad og foru allir starfsmenn i heimavinnu. Tokst
vonum framar ad halda starfseminni gangandi vid
paer adstaedur en pad reyndi & sama tima mikid &
stjérnendur og starfsmenn ad vera afram i g6du
samstarfi og samskiptum. Tekid var upp & ad hafa
kaffispjall forstjora & samskiptaforritinu Teams ad
lagmarki tvisvar i manudi sem tokst pad vel ad akvedid
hefur verid ad halda pvi &fram. Haldnir voru reglulegir
fraedslufundir & Teams med ymsum fyrirlesurum, og
skemmtanir haldnar rafreent 4samt pvi ad margar
deildir gerdu sitthvad skemmtilegt innan sins hops.
Pvi midur vard ad fella arshatidina nidur sem var
dapurlegt, ekki hvad sist i pvi ljosi ad hun atti ad verda
sérlega vegleg i tilefni 20 ara afmeelis stofnunarinnar.

Vinna vid stofnanasamninga gekk vel og skrifad var
undir samninga vid 6ll stéttarfélog nema eitt i byrjun
vetrar, en unnid er ad pvi ad ljuka peirri vinnu. Pa var
unnid ad undirbuningi fyrir styttingu vinnuvikunnar
sem verid er ad innleida i skrefum & arinu 2021. A
vanda tok Lyfjastofnun patt i starfsdnaegjukénnuninni
,Stofnun arsins”. Afar gott svarhlutfall fékkst i
kdnnuninni eda 84%. Lyfjastofnun var i 20. saeti yfir
stofnanir arsins med fleiri en 50 starfsmenn. Einkunnin
haekkadi litillega fra fyrra ari og var 4,16 stig.

Akvedid var ad skipta um pjonustuadila i tengslum vid
heilsueflingu starfsmanna. Samid var vioé fyrirtaekid
Audnast til ad adstoda Lyfjastofnun vid ad halda utan
um heilsufar starfsmanna, gera heilsufarsmeelingar og
vinna med stjérnendum og starfsmonnum ad baettri
heilsu og vellidan.

Mikil vinna var 16gd i skipulag og hénnun vegna
breytinga & husnaedi Lyfjastofnunar til ad rima
starfsemina til frambudar. Horft er til verkefnamidads
vinnuumbhverfis og reiknad er med ad fyrir lok 2021
verdi breytingum lokid. Breytingunum fylgir ad horft
verdi til sveigjanlegrar vinnu, enda gert rad fyrir ad um
65% starfsmanna séu & vinnustadnum hverju sinni.

Starfsmonnum fjélgadi til muna & arinu, unnin

arsverk foru ar 59,56 i 68,82 milli ara, sem er fjélgun
um 15%. A arinu 2020 var medalaldur starfsmanna
Lyfjastofnunar 46 ar. Hlutfall haskélamenntadra a
stofnuninni er hatt eda 80%, og menntun starfsmanna
fiolbreytt. Ma par nefna lyfjafraedi, liffraedi,
lyfjaefnafraedi, lyfjavisindi, verkfraedi, bokasafns- og
upplysingafraedi, kerfisstyringu, hjukrunarfreedi,
|6gfraedi, mannaudsstjornun og laeknisfraedi. Ohaett er
ao fullyrda ad hja Lyfjastofnun starfar 6flugur hépur
félks sem nytir sérfraeedipekkingu sina til ad takast a vid
pau fjoImdrgu verkefni sem stofnuninni eru falin.

Upplysingar um starfsmenn /
Information about employees

Menntun starfsmanna/
Employee education

Fjoldi / number

Fjoldi starfsmanna / 75
Number of employees

Stodugildi / 71,5
Full-time equivalent

Medalstarfsaldur (ar) / 6,3
Average working age (years)

Haskoélamenntun / 60
University education

Onnur menntun / 15

Other education

Kynjahlutfall / Gender ratio

M Karlar /Male Konur / Female



Jafnlaunavottun

Jafnlaunakerfi Lyfjastofnunar fékk stadfestingu hja
fyrirtaeekinu Vottun hf. pann 24. jantar 2020. Mikil
vinna vid uppbyggingu kerfisins haféi farid fram vikur
og manudi par & undan. Su vinna fol m.a. i sér gerd
jafnlaunastefnu og gaedaskjala sem stydja hana, svo
sem verkferla fyrir launavidtol, launaakvardanir og ryni
stjérnenda svo deemi séu tekin.

Markmid jafnlaunastefnu Lyfjastofnunar er ad allt
starfsfolk njoti jafnra launa og somu kjara fyrir

somu eda jafnverdmaet storf. Eitt af verkfaerum
jafnlaunastjérnunarkerfisins er launagreining sem
framkveemd er arlega, en pa eru skodud laun Gt fra
edli starfs, verkefnum, abyrgd, menntun, reynslu og
haefni. { upphafi var pad markmid sett ad nidurstada
launagreiningar & heildarlaunum myndi syna minna en
4% 6utskyrdan kynbundinn launamun. Markmidié er
b6 eftir sem &dur ad enginn dutskyrdur kynbundinn
launamunur verdi til stadar hja Lyfjastofnun i
framtidinni. Pegar skodad var vegi® medaltal syndu
nidurstédur launagreiningar 2,4% kynbundinn
launamun kérlum i hag.

Eftir jafnlaunavottunina i jandar var unnid ad
mikilveegum umbdétum, m.a. gerd launablada og
endurgerd starfslysinga sem taka tillit til peirrar
préunar sem verid hefur innan stofnunarinnar sidustu
misseri. Jafnframt voru mikilveeg skref i launamalum
tekin pegar nadist ad klara alla stofnanasamninga, fyrir
utan einn, en afram er unnid i ad ljuka peim malum.
Lyfjastofnun gerdi samning vid Pay Analytics en pad

er hugbunadarlausn sem gerir stjéornendum kleift ad

Betri vinnutimi

greina laun og takast a vid launamun kynjanna med
adgerdarazetlun og kostnadargreiningu. Med Pay
Analytics er haegt ad sja strax hvada ahrif nyradningar,
tilfaerslur i starfi og launahaekkanir hafa & launabili® og
pannig er haegt ad vidhalda gédum arangri i att ad pvi
ad Utryma outskyrdum launamuni kynjanna.

I névember og desember for aftur af stad mikil vinna
vid jafnlaunakerfid i undirbuningi fyrir vidhaldsuttekt
4 jafnlaunakerfinu snemma ars 2021. I vidhaldsuttekt
er farid yfir lykilpaetti i rekstri kerfisins s.s. skyrslu
innri Uttektaradila og nidurstddur launagreiningar.
Breytingar voru auk pess gerdar 8 ymsum
gaedaskjolum tengdum kerfinu. Jafnlaunavottunin i
arsbyrjun stadfesti ad launamal stofnunarinnar eru

i ferli sem tryggir sanngjarna malsmedferd, og ad
kynbundinn launamunur var einungis 0,6%, korlum i
hag. Markmidi® er ad sjalfsogdu ad pessi munur hverfi
sem fyrr segir.

JAFNLAUNAVOTTUN
2020 - 2023

A seinni hluta arsins héfst undirbiningur vid ad innleida verkefnid ,Betri vinnutimi” hja Lyfjastofnun. Verkefnid

.....

starfsmanna i sidustu kjarasamningalotu. Skipud var vinnutimanefnd hja stofnuninni sem samanst6d af
fulltrum stjérnenda annars vegar og fulltrdum starfsmanna hins vegar. Nefndin haféi pad verkefni ad
leggja fram tilldgur um hvernig Utfeera aetti styttingu vinnuvikunnar, Ur 40 i 36 klst. & viku, og bera paer undir

starfsmenn i atkvaedagreidslu.

Ein helsta askorunin vid Urlausn verkefnisins hja Lyfjastofnun var og er su stadreynd ad eitt stéttarfélag
starfsmanna hafdi kosi® ad semja ekki um styttingu vinnuvikunnar. Af peim sékum purfti ad finna leid til
ad Utfaera ymis atridi i tengslum vid pann ramma um styttinguna sem sami® hafdi verid um, t.d. neysluhlé
starfsmanna, svokalladan hreyfitima, og sérstaka vidbotarfridaga i tengslum vid jol og aramot.

Styttingin kom til framkveemda 1. jandar 2021. Valid var ad fara blandada, prepaskipta leid i att ad fullri
styttingu. Pannig var lagt upp med styttingu Ur 40 i 38 kist. timabilid 1. jantar - 31. mai, og fulla styttingu
fra 1. juni til 31. oktdéber. Fyrir 1. névember skal fara fram endurmat a pvi hvernig innleiding verkefnisins
hefur tekist, og sidan purfa stjornendur og starfsmenn ad komast ad samkomulagi um hvernig styttingu

vinnuvikunnar verdur hattad til frambudar.



Ny lyfjalog sampykkt

Ny lyfjalég voru sampykkt & Alpingi 29. juni 2020.
Laganna hafdi lengi veri® bedid, eldri lyfjaldg voru
fré arinu 1994 og vinnu vid breytingar 4 peim ma
rekja aftur til arsins 2015. Frumvarp hafdi verid lagt
fram & 145. I6ggjafarpingi 2015-2016 en hlaut ekki
afgrei®slu. Fatt gerdist sidan par til i febriar 2019 ad
drég ad lyfjalogum voru 16gd fram, og eftir itarlegt
samradsferli, frumvarp pa um haustid. Hugmyndir
hoféu pa tekid miklum breytingum fra pvi fyrst var
hafist handa og segja matti ad um nyja heildarlggjof
veeri ad reeda.

pott 16gin taekju ekki gildi fyrr en 1. jandar 2021 hofst
strax & arinu 2020 vidamikil undirbdningsvinna, enda
fylgdu 16gunum ymis vidbdtarverkefni og breytingar

i starfsemi Lyfjastofnunar. Nefna ma verkefni
lyfjagreidslunefndar sem flutt skyldu til Lyfjastofnunar
ad storum hluta, stodskra lyfja, og heimild til s6lu
tiltekinna lyfja i almennum verslunum. Einnig var nytt
i 1ogunum ad gert er rad fyrir sérstdku lyfsoluleyfi
fyrir dyralaekna, eftirliti med vefjamidstodum, og
einnig purfti ad huga ad fyrirsjaanlegri fjdlgun
aukaverkanatilkynninga vegna akvaedis um skyldu
heilbrigdisstarfsfolks i peim efnum. Unnid var af krafti
ad innleidingu pessara verkefna hja stofnuninni eftir ad
l6gin voru sampykkt. A8 mestu tokst ad ljuka pessum
verkefnum fyrir gildistoku laganna, en afram haldid
vinnu vid annad, m.a. Utfaerslu a leyfisveitingu vegna
notkunar lyfja af mannadarsjonarmidum.

Evropsk lyfjastefna til arsins 2025

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Samtdk forstjora lyfjastofnana EES-rikjanna (HMA) géafu i byrjun desember Gt
sameiginlega stefnu i lyfjamalum til neestu fimm ara. Han var sampykkt af HMA og framkveemdastjorn EMA.
Stefnan samanstendur af sex meginatridum og var hin métud med peim heetti ad EMA og HMA skipudu
vinnuhdpa um hvert peirra. Rina Hauksdottir Hvannberg forstjori Lyfjastofnunar var varaformadur eins hépsins.
Lyfjastefnan leggur linur um med hvada heetti lyfjayfirvold i Evrépu munu afram sinna pvi mikilveega verkefni
ad tryggja ad 6rugg og géo lyf berist til peirra sem a purfa ad halda og er m.a. tekid mid af nylegri proun
verklags i tengslum vid COVID-19 faraldurinn. Lyfjastefnan var adgengileg i samradsgatt fyrir almenning fra

juli og fram i september 2020. Farid var vandlega yfir athugasemdir og abendingar sem barust, par & medal fra
hagsmunaadilum, og peer nyttar til ad betrumbaeta stefnuna.
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Monnun apoteka

f eldri lyfjalogum fra 1994 var ad finna akvaedi um
monnun apoteka pess efnis ad ekki faerri en tveir
lyfjafreedingar skyldu vera ad storfum i apoteki ad
jafnadi. Akvaedid for dbreytt inn i ny lyfjalog sem
sampykkt voru 29. juni 2020 og téku gildi 1. jantar
2021. Lyfjastofnun tilkynnti i lok ars 2019 um breytta
stjornsysluframkveemd vardandi apotek a pann

veg aod fylgt skyldi betur eftir kréfunni um ménnun
apoteka. Akvordunina matti rekja til frumvarpsins um
ny lyfjalég, sem pa hafdi verid lagt fram, en einnig
pingsalyktunar um lyfjastefnu til arsins 2022 par

sem m.a. er talad um mikilveegi faglegra upplysinga
til sjuklinga. Apotekum hafdi einnig fjolgad mjog

i addraganda akvordunarinnar, og i fleiri tilvikum

en faerri var einn lyfjafreedingur a vakt hverju sinni.
Lyfjafraedingafélag Islands haf8i jafnframt bent & ad
margt hefdi ordid til ad auka alag a lyfjafreedinga i
apotekum, p.a.m. vaxandi vandi vegna lyfjaskorts sem

kalladi a leidbeiningar til sjuklinga i auknum meeli.
Adldgunartimi vegna breytingarinnar var veittur til 31.
desember 2020.

Sidla ars 2020 var minnt & ad skammur timi veeri par
til breytt stjornsysluframkvaemd taeki gildi. f frétt

sem birt var a vef stofnunarinnar var einnig bent &
moguleika & undanpagu fra monnunarakvaedinu,

en hun byggir & pvi ad annad hvort sé umfang
starfseminnar litid, eda ad su haetta sé fyrir hendi ad
starfreeksla apoteks leggist nidur a sveedinu. Jafnframt
var gerd grein fyrir hvad lzegi til grundvallar mati
umsdknar um undanpagu, en pa er m.a. litid til fjolda
afgreiddra lyfjadvisana, hugsanlegrar vélskémmtunar
0g pjonustu vid heilbrigdisstofnanir. Mikil vinna for i ad
Utfaera pessar vidmidunarreglur hja stofnuninni til ad
Utkoman yréi sem best.

Lyfjabud af medalsteerd / Average pharmacy

Lyfjabid af medalstzerd i arslok / Average pharmacy
Afgreidslutimi a viku / Opening hours per week

Fjoldi lyfjafreedingar / Number of pharmacists
Fjoldi lyfjateeknar / Number of pharmacy technicians
Fjoldi annarra starfsmenn / Number of other employees

52,6 52,5 53,9 53,2
16 15 15 16
0,6 0,5 04 04
2,3 2,3 24 21

Tilraunaverkefni um
rafreena fylgisedla

f juni var haldinn fundur i hisakynnum Lyfjastofnunar

par sem heilbrigdisraduneytid kynnti tilraunaverkefni um
rafraena fylgisedla. Markmid verkefnisins er ad meta hvort
notkun rafreenna fylgisedla tryggi med fullnaegjandi haetti

‘g Lyfjastofnun

Rafraenir fylgisedlar

covip19

Er varan Iyf?
Fargun lyfja

Guedastadlar

Heilbrigdisraduneytid stendur fyrir
tilraunaverkefni um innleidingu

orugga lyfjamedferd sjuklings. Jafnframt verdur kannad hvort

rafrenna fylgisedla fyrir H-merkt lyf.

notkun rafraenna fylgisedla leidi til pess ad sjukrahuslyfjum a
markadi fjolgi. Verkefnid mun standa yfir i prju ar og hlutverk
Lyfjastofnunar er ad halda utan um umsoknir um patttdku

og og halda Uti lista yfir pau lyf sem taka pétt i verkefninu. i
oktéberbyrjun auglysti stofnunin eftir markadsleyfishofum sem
hug hefdu & ad taka patt i verkefninu. Sett var upp sérstok sida
um verkefnid a vef stofnunarinnar med upplysingum og svérum
vid helstu spurningum sem gaetu vaknad. Pegar umséknarfrestur
rann Ut i byrjun febrdar 2021 hofdu 43 pakkningar 26 lyfja

veri® skradar i verkefnid, en tekid er vid umsoknum fyrir ny lyf a
markadi pann tima sem pad stendur yfir.

R
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Umbod vegna afthendingar lyfja

f febraarlok var tekin akvordun um ad sa sem leysti Gt
lyf fyrir annan en sjalfan sig pyrfti ad framvisa skriflegu
umbodi. Nokkur addragandi var ad akvorduninni en
upp hofdu komid tilvik par sem lyf voru leyst Ut af
0drum en eiganda lyfjaavisunar, an heimildar hans. pvi
var ad mati stofnunarinnar 6hjakvaemilegt ad skerpa a
talkun og framkveemd akveedis i 18. grein reglugerdar
nr. 1266/2017 um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja, par
sem segir m.a.: ,Lyf verda einungis afhent sjuklingi eda
umbodsmanni hans .." Til ad étviraett veeri hver geeti
talist umbodsmadur i pessu tilliti, skyldi kallad eftir
skriflegu umbodi fra og med 10. mars.

Pegar naer dré peim tima hafdi SARS-CoV-2 veiran
borist til fslands og COVID-19 smitum fjélgad ort. {
lj6si smithaettu sem fylgt geeti skriflegum umbodum
var akvedid ad festa krofu um umbod til marsloka. Var
pvi midlad, ad unnid veeri ad rafraenni framtidarlausn
umbodsmala i samradi vid embeetti landlaeknis. Tvisvar
til vidbotar var akvaedinu um skriflegt umbod frestad
vegna farséttarinnar, en i sumarbyrjun var akvedid ad
bida med gildistokuna par til rafreen lausn veeri tilbuin.

Fundahold a Evropuvisu

patttaka Lyfjastofnunar i fundaholdum a vettvangi
Lyfjastofnunar Evropu (EMA) var fabreyttari en verid
hafdi undanfarin ar og parf varla ad fara mérgum
ordum um asteeduna. Eina radstefnu tokst pd ad seekja
med venjubundnum heetti, radstefnu samtakanna
.Medicines for Europe” rétt adur en heimsfaraldur
COVID-19 barst til alfunnar. Umraeduefnid sneri ad
visindaferlum og reglugerdum sem tengjast lyfjum.
patttakendur voru fulltrdar lyfjafyrirteekja annars vegar
og fulltrdar lyfjayfirvalda hins vegar sem baru saman
baekur sinar um st6duna og préun mala fram & veginn,
t.a.m. hvort upp veeri komin ny stada lyfjamala i Evropu
i ljosi utgdngu Breta Ur Evropusambandinu. Forstjori
Lyfjastofnunar flutti erindi & radstefnunni undir lidnum
,Horft til framtidar — stefna i lyffamalum til 2025"

og gerdi asamt fleirum grein fyrir afstodu EMA og
samtaka forstjora lyfjastofnana i Evropu (HMA).

Fastanefndir EMA sem venjulega hittast a
manadarlegum fundum i héfudstodvunum i
Amsterdam, breyttu fundaforminu i fjarfundi pegar
lida tok & mars. Hér er att vid nefndir eins og
sérfreedinganefnd EMA um lyf fyrir menn (CHMP),
sérfreedinganefnd EMA um eftirlit med avinningi og
aheettu lyfja (PRAC), og samstarfsnefnd lyfjastofnana
i Evrépu (CMDh). Oheett er ad segja ad fjarfundirnir,
med patttakendur hvern a sinum stad vids vegar um
Evropu, hafi gengid betur en fyrirfram var haegt ad
gera sér vonir um.

Ad morgu purfti ad hyggja adur en ad pvi kom, m.a.
hvernig standa eetti ad umbodi fyrir pann sem saekti
lyf fyrir barn eldra en 16 ara, og umbodsmalum
peirra fotludu einstaklinga sem hvorki geta sott

lyf sin né veitt skriflegt umbod, en pad er hluti af
vidteekari umbodsvanda pessa hops. Umbodsvandi
pessara hopa var ad mestu leyti leystur fyrir arslok
eftir marga samradsfundi med embeetti landlaeknis
og réttargaeslumanni fatladra. Akvaedid um umbod
vegna afhendingar lyfja tok sidan gildi 1. oktéber
med peirri meginreglu ad umbod skyldi veitt
rafreent gegnum Heilsuveru. Afram skyldi unnid

ao farszelli framtidarlausn fyrir fatlada einstaklinga.
Teknar voru saman upplysingar sem birtar voru

a vefnum & formi spurninga og svara, auk pess

sem upplysingum var midlad beint til starfsmanna
apoteka. Margar fyrirspurnir barust stofnuninni vegna
umbodsakvaedisins enda um nymeeli ad reeda, og
margra sértaekra Urlausna porf fyrir notendur.

Fjarfundur utan hefdbundinnar dagskra for fram a
haustdogum. Um var ad raeda vinnustofu & vegum
EMA um avinning og aheettu vegna lyfjanotkunar &
medgongu. Markmid EMA er ad konur hafi adgang ad
areidanlegum upplysingum til ad geta tekid akvardanir
vardandi lyfjamedferd 4 medgongu eda vid brjéstagjof.
Sérfreedingur a skraningarsvidi sétti vinnustofuna

og gerdi grein fyrir mérgum gédum hugmyndum

sem fram heféu komid, t.d. hvort bidja aetti um
rannséknir & styrk lyfs i brjéstamjélk med umsdkn um
markadsleyfi, hvernig tengja megi saman gagnagrunna
sem innihalda upplysingar um lyfjanotkun &
medgodngu eda vid brjostagjof til ad fa heildstedara
gagnasafn, og nyjar leidbeiningar i lyfjagat vardandi
medgdngu og brjostagjof. Einnig var komid inn &
lyfjagjof vid COVID-19 & medgongu.

Visindaradgjof /
Scientific advice

80

73

2018 2019 2020



Af eftirlitsmalum

Timamot urdu i eftirliti med lyfjaframleidslu pegar
sérfraedingar a eftirlitssvidi unnu i september
asamt hollenskum kollegum ad Uttekt a
lifteeknilyfjaframleidslu Alvotech. Eftirlitid kalladi a
vidamikinn undirbuning, ekki einungis faglegan,
heldur beettist vid alagspattur vegna farséttarinnar.

Nytt fyrirkomulag i eftirliti med frumu- og
vefjabonkum var tekid upp & arinu. { addraganda
pess foér fram heildarendursko®un & reglugerd og
verkaskiptingu i samvinnu vid embeetti landlaeknis.
Undirbuningur og pjalfun starfsmanna hofst skommu
sidar eftir ad fyrsta beidnin um eftirlit barst, en vegna

oOska eftirlitspega i ljosi COVID-19 faraldursins og
séttvarnareglna var eftirlitinu frestad til 2021.

Hann lysti sér m.a. i flaekjustigi i ad saekja um séttkvi

B fyrir Hollendingana en allt leystist pd ad lokum.

Pegar jakvaed nidurstada Uttektarinnar la fyrir var
Alvotech par med ordid fyrsta fyrirtaekid a fslandi

sem feer Utgefid leyfi fyrir framleidslu liftaeknilyfja til
almennra nota fyrir sjtklinga. Adur hafdi fyrirtaekid
fengid leyfi fyrir framleidslu lifteeknilyfja til notkunar

i lyfjarannséknum. Samstarfid vid Hollendingana

var einstaklega jakveett, og mikilveegt fyrir islensku
eftirlitsmennina til ad 6dlast pjalfun og afla sér reynslu.

A &rinu vard aherslubreyting i eftirliti med apotekum
til ad skerpa a og gera hnitmidadri Uttektir sem snla
ad umsyslu avana- og fiknilyfja, geedamalum, og
pjalfun starfsmanna.

Uttektir / Inspections

Uttektir 2018 | 2019 | 2020
Lyfjaframleidendur / Manufacturers 10 7 4
Vélskommtunarfyrirtaeki / Automated multidose drug dispensing companies 1 1 2
Blédbankar og vefjamidstodvar / Blood establishments and tissue establishments 0 2 0
Lyfjaheildsolur / Wholesalers 5 4 7
Kliniskar rannséknir / GCP 0 1 1
Lyfjagatarkerfi/ GVP 0 2 1
Apotek / Pharmacies 16 19 17
Lyfjaatibu / Pharmacy subsidiaries 7 5 0
Heilbrigdisstofnanir / Health institutions 24 21 3
Sjukrahtsapotek / Hospital Pharmacies 0 0
Markadsleyfishafar og umbodsmenn / MAH and local representatives of MAH 0 3 2
Dyraleeknar med lyfsolu / Veterinarians pharmacies 0 58 0
Leekningateeki / Medical devices 7 12 0
Uttektir & lyfjaauglysingum / Inspections on medicine advertisements 4 3 1
Uttektir & laekningataekjum / Inspections on medical devices 84 69 230
Samtals / Total 158 207 268

Tilkynningar um alvarleg atvik vid afgreidslu lyfja i apdteki /
Reports on serious incidents in dispensing pharmacies

Fjldi / Number | 2017 | 2018 | 2019 | 2020
Tilkynningar um alvarleg atvik vid afgreidslu lyfja i apoteki / 65 77 83 93
Reports on serious incidents in dispensing pharmacies

Tilkynningar um tilraunir til ad svikja at lyf / Reports on falsified prescriptions 29 26 22 8
Tilkynningar um hvarf lyfja ar birgdum & heilbrigdisstofnunum / 6 15 4 10

Reports on disappearance of medicines from stock in healthcare institutions
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Fjoldi nokkurra skilgreindra verkefna / Number of defined tasks

bt nesam A @l [ e || Er |

Fyrirspurnir vegna innflutnings eintaklinga a lyfjum /
Inquiries regarding import of medicines for personal use

Erindi fra sendingarfyrirtaekjum og yfirvéldum vegna tollamala / 72 76 67 56
Inquiries from logistic companies and authorities regarding import

Sérlyfjaeftirlit, umbudaeftirlit og CAP / 2 2 2 1
Medicinal products on the market includeing CAPs

Utgéfa CPP vottorda / CPP certificates issued 77 81 114 44
Utgéfa GMP vottorda / GMP certificates issued 8 15 4 4
Utgéfa GDP vottorda / GDP certificates issued 5 4 4 7
Utgafa heildsoluleyfa / Wholesale licenses issued 10 7 4 7
Utgafa lyfjaframleidsluleyfa / Manufacturing licenses issued 4 13 4

Vabod vegna lyfja/ Rapid Alerts for medicinal products 218 253 228 336
Innkallanir & lyfi / Recalls 5 2 13 10
Leyfi vegna avana- fikniefna og eftirlitsskyldra efna / License for 498 462 400 400
narcotics, psychotropic substances and other controlled substances.

Auglysingamal / Advertisements 42 48 78 78
Abendingar og erindi vegna 6heimilar lyfjasolu / 15 25 25
Suggestions and inquiries on illegal prescription drug sales.

Utgefin lyfséluleyfi / Pharmacy licenses issued 20 5 19

Utgefin rekstarleyfi fyrir lyfjabtd / Pharmacy operating license 7

Endurnyjun leyfa fyrir lyfjadtibu / 9 4 1 1
Renewal of licenses for pharmacy branches

Erindi vegna fraedsluefnis / 55 68 73 68
Educational material for patients and healthcare professionals

Erindi vegna DHPC / 27 34 27 14

Direct Healthcare Professional Communication review

Verkefni tengd leekningateekjum / Medical devices tasks

Tegund verkefna / Task type m

Fyrirspurnir vegna laekningateekja / Inquiries on medical devices 177
Gatarbod laekningataekja / Alerts on medical devices 769
Utgéafa vottorda um frjalsa solu laeekningateekja / Free Sale Certificate issued 10

p—




Lyfjaskortsmal

Verkefni tengd lyfjaskorti hafa veri® fyrirferdamikil i starfsemi Lyfjastofnunar um alllangt skei®, enda hefur vandi
vegna lyfjaskorts farid vaxandi hérlendis rétt eins og annars stadar i heiminum. Undangengin ar hefur Lyfjastofnun
gripid til ymissa radstafana til ad bregdast vid peim askorunum sem pessu fylgja. Starfsgildum i verkefnum
tengdum lyfjaskorti var fjolgad, og upplysingamidlun efld. Pannig var si6la ars 2019 farid ad birta yfirlitslista yfir
tilkynntan lyfjaskort sem inniheldur leidbeiningar til helstu hagsmunaadila, en markadsleyfishofum ber samkvaemt
nyjum lyfjaldgum og reglugerd ad tilkynna stofnuninni um fyrirsédan skort. I vissum tilvikum eru sidan birtar
sérstakar fréttir um tiltekin lyf til ad midla
frekari upplysingum. Pa var i jantar 2020
Tilkynningar fra MLH / Reports from MAH 805 Lyfjastofnunar, farid yfir helstu astaedur

Tilkynningar fra almenningi / Reports from the public 106 pess ad lyfjaskortur kemur upp og pau
Urreedi sem stofnunin getur gripid til. Af

peim ma nefna ad afgreidslureglur vegna
undanpagulyfsedla voru rymkadar, og

Astaedur lyfjaskorts / Reasons for medicine shortage

Vanolar?ﬂé]| vio |)"(J'30|reifingl,J - Sei”.kun 232 allir undanpagulyfsedlar urdu rafraenir i
Framleidslutengd vandamal - Ekki GMP tengt 152 marslok 2020 sem flytir fyrir afgreidslu. pa
Aukln’eftlrspurn - aukin sala 135 haféi almenningi einnig verid gert kleift ad
Afskraning 135 tilkynna lyfjaskort.

Annad 82

Tafir - 47 Eftir ad heimsfaraldur COVID-19 barst
Afskrar.ung - of litil §a|a _ ) 30 til Islands undir lok febraar potti ljost ad
Framleidsla fullnzegir ekki gaedastodlum il gripa purfti til sérstakra varidarradstafana
Hraefnaskortur 17

svo ekki keemi til skorts & lyfjum sem nyst
geetu til medferdar vid sjikdémnum. i

Urraedi i bodi vegna lyfjaskorts / bvi skyni sampykkti Alpingi breytingu 4
Theraputic alternatives for medicine shortage lyfjalogunum fra 1994 med pvi ad baeta vid
Samheitalyf faanlegt 217 akveedi til bradabirgda. bar var Lyfjastofnun
Adrir styrkleikar faanlegir 114 veitt heimild til ad leggja bann vié pvi ad
Onnur pakkningasteerd faanleg 85 lyfjaheildsalar og markadsleyfishafar seldu
Undanpagulyf faanlegt 66 eda flyttu tilteknar birgdir lyfs dr landi, ef
Ekkert lyf f sama ATC flokki en til med sému dbendingu 54 synt peetti ad slikur Utflutningur geeti haft
Annad lyfjaform faanlegt 35 bau ahrif & frambod lyfsins hér a landi ad
Til skodunar 34 ogn teldist vid lif og heilsu. Samhljoda
Annad 32 akvaedi er sidan ad finna i nyjum lyfjalogum
Ekkert lyf i sama ATC flokki og ekkert sambzerilegt til 23 sem sampykkt voru & Alpingi 9. juli 2020 og
Frumlyf faanlegt 15 téku gildi 1. jandar 2021.

Astaedur lyfjaskorts

Framleidsla fullnaegir L. .
ekki geedastédlum  Afskraning - of litil sala

Annad Framleidslutengd vandamal

& Aukin eftirspurn - aukin sala
Afskréning Hraefnaskortur

Vandamal vio lyfjadreifingu - seinkun

Ta

Hér mé sja tioni asteedna lyfjaskorts. bvi steerra sem ordid er pvi oftar kom su asteeda upp sem skyring lyfjaskorts arid 2020.
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Upplysingar um

aukaverkanatilkynningar

Arid 2020 barst 141 tilkynning um
aukaverkanir lyfja til Lyfjastofnunar og er
pad feekkun um 89 tilkynningar fra fyrra

ari eda taep 64%. Alag vegna farsottarinnar
kann ad hafa haft pau ahrif ad ekki barust
fleiri aukaverkanatilkynningar a arinu.

Sidustu ar hefur Lyfjastofnun markvisst hvatt
heilbrigdisstarfsfolk og almenning ad tilkynna
aukaverkanir lyfja i auknum meeli. Farid var ad

birta fréttir um tilkynntar aukaverkanir lyfja a vef
stofnunarinnar i lok oktober 2019. f hverri frétt er
sagt fra fjolda aukaverkanatilkynninga sem barust
manudinn & undan, hve margar peirra teljast
alvarlegar, og hvada hopi tilkynnandinn tilheyrir; hvort
vidkomandi kemur ar hépi heilbrigdisstarfsfolks, eda
sé notandi lyfsins eda adstandandi. M&nadarlegar
fréttir af fjolda aukaverkanatilkynninga eru hugsadar
sem hvatning til almennings, en ekki hvad sist
heilbrigdisstarfsfolks, til ad vera vakandi fyrir
aukaverkunum og gera betur i skraningum peirra.

Aukaverkanatilkynningar / Adverse event reports

Tegund tilkynningar / Type of report mmm

Alvarlegar tilkynningar / Serious adverse event reports
Ekki alvarlegar / Not serious

154 205 113

Tilkynnendur / Reported by

IE e e[ 0T I (o ool

Notandi eda adstandandi / Patient or relative

Leeknir / Physician

Lyfjafreedingur / Pharmacist

Adrir heilbrigdisstarfsmenn / Other healthcare workers
Dyralaeknir / Veterinarian

Dyraeigendur / Animal owner

Annad / Other

Samtals / Total

80 74 48
45 84 30
10 13
4
0
0 1
179 230 141

. . o 7/ V4 . 7 .
Birting stjornvaldsakvardana vegna lyfjaauglysinga
Lyfjastofnun héf i lok mars birtingu stjérnvaldsakvardana vegna lyfjaauglysinga a vef sinum, en medal
l6gbundinna hlutverka Lyfjastofnunar er ad hafa eftirlit med slikum auglysingum. Akvedid var ad birta
akvardanirnar til ad koma til moéts vid oskir adila & pessum markadi annars vegar, en hins vegar til ad auka
gagnseei i starfsemi stofnunarinnar. Birtingin naer yfir stjornvaldsakvardanir a bord vid bann vid auglysingum,
eda aminningar sem stofnunin veitir i tengslum vid lyfjaauglysingar. Birtingin neer til akvardana sem teknar voru
fra og med 1. jandar 2020 og voru prjar akvardanir um lyfjaauglysingar birtar pad ar.



Aukaverkanatilkynningar eftir ATC flokkun /
Adverse event reports classified by ATC codes

ATC flokkur /

ATC classification ‘ AU ‘ ALY
A 12 11
B 14 5
C 14 12
D 1

G 10

H 5

J 33 32
L 78 16
M 11 9
N 38 31
P 1 1
Q 4 0
R 8 10
S 1 0
V 0 1
Samtals / Total 230 141

https://www.serlyfjaskra.is/atclistaspx?FirstLetter=G&d=1

Leidarvisir vegna
adskotaefna i lyfjum

A midju ari 2018 komu i jés nitrésamin-éhreinindi i
nokkrum sartanlyfjum, en nitrésamin eru talin geta verid

krabbameinsvaldandi. betta leiddi til innkéllunar margra slikra lyfja

& heimsvisu, par 4 medal hérlendis, auk pess sem notkun virkra
efna fra nokkrum framleidendum var haett timabundid. Til ad
freista pess ad komast fyrir vandann var & sinum tima brugdist vid
med nakveemum meelingum & magni nitrésamina i ymsum lyfjum.
Ad auki var fyrir tilstilli Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) farid fram &
itarlega endurskodun fyrirtaekja 4 framleidsluferlum pessara lyfja,
og sidar endurmat ferla allra lyfja sem innihalda efnasmiéud virk
efni.

f jali 2020 birtu lyfjayfirvold i Evropu leidarvisi um adgerdir

vegna adskotaefna (e. impurities) sem kynnu ad finnast i

lyfjum. Leidarvisirinn byggir & peim lzerdomi sem dreginn var af
adgerdum i kjolfar sartanmalsins, en radleggingunum er atlad ad
nytast vid framleidslu lyfja til ad tryggja sem best ad lyf & markadi
i Evrépu standist itrustu kréfur um gaedi. { leidarvisinum er pannig
skyrt hvert hlutverk og abyrgd lyfjafyrirtaekja er, og par er ad finna
leidbeiningar i geedaeftirliti med framleidslu lyfja, t.d. leidir til ad
koma i veg fyrir myndun adskotaefna, hvernig takast skal & vid
tilvik sem upp kunna ad koma, og eftirlit med lyfjum & markadi.

Sidari hluta ars 2020 uppfeerdi sérfreedinganefnd EMA
radleggingar til ad takmarka nitrésamin-ohreinindi i sartanlyfjum
til samraemis vid adra lyfjaflokka. Meginbreyting uppfeerdra
radlegginga sneri ad morkum nitrésamin-ohreininda, sem

aour fyrr voru meeld i virka efninu en skyldi framvegis meela i
lokaafurdinni. EMA heldur nu Gti sérstakri sidu a vef sinum, par
sem leidbeiningar vegna nitrésamin-éhreininda er ad finna.
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Skipting aukaverkana eftir kyni /
Adverse event reports classified by gender

Karl M Kona

Sidustu handtdkin
vegna Brexit

Pann 31. desember lauk veru Breta

i Evropusambandinu endanlega, ad
undangengnu adlogunartimabili. Medan
a adlogunartimanum stéd giltu lyfjalog
Evrépusambandsins afram i Bretlandi
eins og pau koma fyrir i réttarreglum
sambandsins.

Samkvaemt peim reglum gatu
lyfjafyrirteeki med markadsleyfi a
Evropska efnahagssveedinu (EES) afram
starfad i Bretlandi til &rsloka.

Fyrirteekin purftu hins vegar ad gera
videigandi radstafanir fyrir pann tima til
ad tryggja ad markadsleyfi fyrir lyf vaeru
i samraemi vi® Evrépuldg og lyfin geetu
afram veri® & markadi innan EES.

Upplysingum um pessa breyttu stodu
Bretlands var midlad a vef stofnunarinnar
en sérfraeedingar Lyfjastofnunar sinntu
einnig upplysingamidlun beint til
markadsleyfishafa enda malid mikié ad
voxtum og nokkud flokid.



Undanpagulyf
— fra pappir i rafreent

Um nokkurt skeid hafdi verid i bigerd hja Lyfjastofnun
ad breyta fyrirkomulagi umsokna um notkun
undanpéagulyfja vegna breytinga & reglugerd um
lyfjadvisanir. Heimsfaraldur COVID-19 vard til ad

flyta pvi ferli til muna. Breytingin vard i skrefum. Um
midjan mars ték gildi pad fyrirkomulag ad senda
skyldi utfyllt umsoknareydublad sem vidhengi i
tolvupdsti til stofnunarinnar, i stad pappirsumsoknar
aour. betta atti po bara vid um lyf sem aetlud voru til
notkunar & heilbrigdisstofnunum, leeknastofum og hja
dyralaeknum. Stuttu sidar, eda 1. april, var alveg heett
ad taka vi® pappirsumsdknum vegna undanpagulyfja,
en pa var opnad fyrir dvisanagatt fyrir undanpagulyf a
vef embeettis landlaeknis. Pessi nyja gatt gerir leeknum

kleift ad senda umsoknir um undanpagulyf rafraent
med beinum heetti i peim tilvikum sem laeknir hefur
ekki adgang ad annarri avisanagatt. Einnig var sett a
laggirnar rafreent umsdknareydublad undir minum
sidum stofnunarinnar par sem haegt er ad saekja um
undanpagu fyrir notkun lyfja & stofu eda i starfi. Undir
lok mai var sidan hnykkt a pvi ad rafreenar lausnir
hefdu leyst pappirinn af hélmi og gefnar nanari
upplysingar um hvernig seekja skyldi um lyf sem

eru i undanpagulyfjaverdskra annars vegar, og hins
vegar pau sem eru pad ekki. f samstarfi vid embeetti
landleeknis var Utbuin lausn pannig haegt veeri ad
seekja um notkun undanpagulyfs fyrir einstaklinga sem
ekki hafa islenska kennitolu.

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

60.000

50.000

51.039

42.561

40.000

30.000

20.000 18.654

10.000

595

739

2018 2019

2020

B Mannalyf / Human medicinal products

Dyralyf / Veterinary medicinal products

Mest notudu undanpagulyfin & arinu / Most common MP’s without MA

Heiti lyfs/ Name

Virkt efni/ Active
substance

Lyfjaform/

Fjoldi umsékna/

Doloproct

Xyloproct

Senokot

Bromam

SEM mixtara
Uro-tablinen
Norgesic

Quinine Sulfate
Levopromazine Orion

Co-trimoxazole

FlGdkortdlon/ Lidokain

Hydrékortison/ Liddkain

Senna glykdsidar
Bromazepam
Kodein/Difenhydramin
Nitrofdrantéin
Orfenadrin/Parasetamol
Kinin
Levépromazin

Sulfametoxazol/Trimetdprim

Pharmaceutical S Number of
form S applications
ep-still 1/40 mg 6.902

ep-still og smyrsli 5//60/400 og 5.888
2,75/50 mg
toflur 7,5 mg 2.358
t6flur 3 mg 1.556
mixtdra 2,53/0,79 mg/ml 1413
t6flur 50 mg 1.138
toflur 35/450 mg 1.590
to6flur 200 mg 1132
toflur 5 mg 1.036
toflur 400/80 mg 1.158
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Skraningarmal og 6ryggi lyfja

Skraningarsvid hafdi & arinu umsjén med sinu fyrsta
breytingaferli med adferd verkdeilingar, par sem
Lyfjastofnun gegndi hlutverki matsyfirvalds. Um var
ad reeda breytingu a skraningargégnum fyrir tvo lyf
par sem annad lyfid var i DC-ferli, en hitt lyfid med
landsmarkadsleyfi i 68ru adildarriki EES.

Afgreidsla midleegra verkdeilingarumsokna var
einfoldud & arinu. Lyfjastofnun heetti frd og med

1. juli ad gefa senda Ut sérstok sampykktarbréf vid
lok slikra breytingar sem varda islensk markadsleyfi
i lands/MR/DC-ferli, hafi umraeddar breytingar ekki
ahrif & lyfjatexta. Umsaekjendur purfa pvi ekki ad

lengur ad bida eftir afgreidslu Lyfjastofnunar fyrir
pessar breytingar heldur teljast paer sampykktar

4 Islandi pegar nidurstada CHMP liggur fyrir.

Vid petta einfaldast ferlid hja umsaekjendum og
afgreidslutimi styttist. Afgreidsla umsdkna fyrir lyf med
landsmarkadsleyfi i midleegum verkdeilingarferlum, par
sem breytingar verda a lyfjatextum, er ébreytt.

Fyrsta PSUSA mat Lyfjastofnunar fér fram i oktéber
asamt pvi ad stofnunin fékk Uthlutad sinu pridja
PSUSA-mati fra Lyfjastofnun Evrépu og for matid fram
i oktéber . PSUSA-mat felur i sér ad upplysingar um
oryggi lyfs sem berast yfir akvedid timabil eru metnar.

Utgefin markadsleyfi 2020 / MA issued in 2020
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516
500
400
307

300

196
200
100 i)
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Lyf med markadsleyfi og markadssett i arslok 2020 /
Medicinal products with MA

6681
3371
2819
2473
1297
806 678 ———
- 31 28
Midlaeg/CP Gagnkveem/DC+MR Lands/National Samhlida/Parallel Samtals/Total
M Markadsleyfi Gtgefin 2020 bar af & markadi i arslok 2020
Umsoknir um markadsleyfi RMS og CMS hafnar ar hvert /
RMS and CMS MA applications started each year
150 138
114
100
77
50 46
0 —_— I
2018 2019 2020
Bl DC /MR CSM B DC /MR - RMS
Fjoldi tegundabreytinga II lokid /
Number of type II variations finished
473
417
404
2 2 2 0 00
Gagnkveem Gagnkvaem Landskrad Gagnkveem Gagnkveem Samhlida Samtals / Total
vidurkenning  vidurkenning -/ National vidurkenning  vidurkenning - innflutningur
/ DC umsjénarland /MR umsjénarland / Parallel import
/ DC-RMS / MR-RMS
W Fjoldi 2018 Fjoldi 2019 B Fjoldi 2020
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Yfirlestur lyfjatexta midleegt skradra lyfja /
Review of CAP texts

Tegund verkefna lokad a arinu / Project type completed mmm

Erindi vegna freedsluefnis /
Educational material for patients and healthcare professionals

Erindi vegna DHPC / Direct Healthcare Professional Communication review 34 27 14

Yfirlestur lyfjatexta midleegt skradra lyfja /
Review of CAP texts

Tegund verkefna lokad a arinu / Project type completed mmm

Ny lyf fyrir menn / New human medicinal products

Ny dyralyf / New veterinary medicinal products 12 13 14
Ny samheitalyf fyrir menn / New generic medicinal prodcucts 27 18 29
Ny samheitadyralyf / New generic veterinary medicinal products 4 2 6

Breytingar og endurnyjanir & markadsleyfum lyfja fyrir menn / 551 372 398
Variations and renewals - human

Breytingar og endurnyjanir & markadsleyfum dyralyfja / 40 21 17
Variations and renewals - veterinary

Nyr styrkleiki eda lyfjaform fyrir menn/ Extensions - human 18 26

Nyr styrkleiki eda lyfjaform dyralyfja /Extenstions - veterinary

Yfirlestur lyfjatexta landsskradra lyfja /
Review of NAP Product Information

PSUSA texti fyrir landsmarkadsleyfi / PSUSA, national procedures

Samtals / Total 705 488 770




Fundur fyrir hagsmunaadila
— ny 16ggjof um laekningataeki

Nyjar reglur Evrépska efnahagssvaedisins um
leekningataeki 68ludust gildi i mai 2020. Nyju
reglurnar voru birtar sem reglugerdir radherrarads
Evropusambandsins og Evropupingsins arid 2017, en
veittur var priggja ara adlogunartimi a48ur en paer sem
sneru ad leekningateekjum keemu til framkveemda.
Reglur um rannsdknarteeki birtust & sama tima, en
adlogunartimi hvad slik teeki vardar er fimm ar. Ny 16g
um leekningateeki, sem innleida reglurnar i islenskan
rétt, voru sampykkt & Alpingi i desember en pau 6dlast
gildi 26. mai 2021.

Lyfjastofnun efndi i febrdar til fundar fyrir hagsmuna-
adila til ad kynna peim helstu breytingar a reglunum,
par & medal abyrgd peirra og skyldur, og einnig
hlutverk Lyfjastofnunar. Fundurinn var haldinn &

Fosshoteli Reykjavik pann 11. febrdar og séttu
hann 100 manns. Svidsstjori eftirlitssvids leiddi
kynninguna og lagdi aherslu 4 a® meginmarkmi®
Evropureglugerdanna veeri ad tryggja 6ryggi
almennings, notenda og sjuklinga. Sérfraedingar
stofnunarinnar & svidi leekningateekja féru sidan
itarlega yfir helstu breytingar i pessum fjolpaetta
malaflokki, en dzetlad er ad 30.000 flokkar og um
500.000 gerdir leekningateekja séu til i Evropu;
laekningataeki spanna vorur allt fra plastrum og
augnlinsum til flékinna sjukrahusteekja.

Ad lokinni kynningu sérfraeedinga spurdust fundargestir
nanar fyrir um ymis atridi og gerdu auk pess gédan
rom ad fundinum. Myndupptaka af vidburdinum var
birt & vef stofnunarinnar.

Valgerdur G. Gunnarsdottir, svidsstjori eftirlitssvids. Runar Gudlaugsson sérfreedingur, samskiptadeild.
Valgerdur Einarsdottir sérfreedingur, markadseftirlitsdeild.

Handbok um lyfsdlu dyralaekna

Logum samkveemt ber Lyfjastofnun ad annast faglegt eftirlit med starfsemi peirra sem hondla med lyf. Peirra &
medal eru dyraleeknar en peim er heimilt ad kaupa lyf af heildsdlum til notkunar & eigin stofum, i vitjunum, og
til so6lu fra starfsstofu sinni. A midju sumri gaf Lyfjastofnun Gt handbok & vef sinum, til ad audvelda dyralaeknum
ad atta sig 4 hvada krofur eru gerdar til slikrar lyfjasolu. f bokinni er m.a. bent & paer reglur sem gilda um
lyffageymslur, eftirlit med hitastigi i lyffageymslum, afgreidslu lyfja og merkingu peirra. Leidbeiningarnar

eru teknar saman & grundvelli dkveeda lyfjalaga sem og reglugerda sem gilda um smasélu lyfja og byggja &

lyfjalogum.



Fjarmal

Arid 2020 var heildarrekstrarkostnadur Lyfjastofnunar um 1.093 milljonir kréna, en var 913
milljonir krona arid 2019, sem samsvarar 19% haekkun milli ara. Tekjur voru 1.103 milljonir
kréna sem var 22% aukning milli ara, ur 905 milljonum arid 2019. Afgangur af rekstri var

um 10 milljonir krona arid 2020.

Framhald vard a samstarfi Lyfjastofnunar og hollensku
lyfjastofnunarinnar (MEB) um pjalfun og vinnslu
verkefna, og var framlag MEB 30 milljénir kréna. betta
samstarf hefur nd stadid i prju ar en gera ma rad

fyrir ad arid 2021 verdi pad sidasta. Umfang rekstrar
Lyfjastofnunar vard meira en gert haféi verid rad fyrir
arid 2020. Umtalsverd fjolgun storra matsferla sem
vinna hofst vid arid 2019 pyddi ad vidskiptafaerslur
haekkudu til muna pad ar. Margar peirra voru enn

i vinnslu um aramétin 2020/2021 en pad gerdi ad
verkum ad peer feerslur sem beettust vid a fyrra ari um
sem nam u.p.b 100 milljonum, eru svipadar ni eda um
343 milljonir.

Tekjur

Rekstur Lyfjastofnunar er st6dugt ad aukast ad
umfangi. Er pad vegna aukins fjolda umsdkna

um markadsleyfi, nyrra verkefna a formi eftirlits

med leekningateekjum, og par af leidandi nyrra
tekjustofna. Einnig hefur geta til ad sinna eftirliti 4
framleidslustodum lyfja verid efld og hafa eftirlitsmenn
stofnunarinnar m.a. farid i eftirlitsferdir til Indlands og
Inddnesiu. betta skapar hvort tveggja tekjur og gjold,
en eflir jafnframt getu stofnunarinnar til ad pjonusta
innlendan lyfjaidnad par sem starfsmenn hafa hlotid
pjalfun i ad votta framleidslustadi. Sem fyrr eru helstu
tekjur stofnunarinnar visindaradgjof sem skiladi 174

milljonum, mat & markadsleyfisumsoknum sem skiladi
185 milljénum, og vinna vid tegundabreytingar (RMS
og CMS) sem afladi yfir 200 milljéna. Umsoknargjold
byggjast fyrst og fremst a markadsleyfisumsoknum inn
a Evrépska efnahagssvaedid, par sem stofnunin er baedi
matsadili (RMS) og patttokuland (CMS).

Utgjold

Launakostnadur haekkadi um 154 milljonir milli ara eda
22,4%. Arsverkum fjolgadi Ur teepum 60 arid 2019 i
teep 69 arid 2020, sem er um 15% aukning. Mismunur
peirrar tolu og haekkunar launakostnadar milli ara
liggur i kjiarasamningum, stofnanasamningum og
jafnlaunavottun.

Ferdakostnadur, fundir, ndmskeid og risna var um

21 milljén sem er mikil leekkun milli &ra eda 38%, og
helgast pad fyrst og fremst af mun faerri ferdalogum
en ella hefdi ordid vegna COVID-19. Almennt er gert
rad fyrir ad pessi kostnadarlidur sé um 35 milljonir
arlega og pvi ma reikna med ad ferdakostnadur haekki
aftur pegar faraldurinn er genginn yfir. P6 geetir
vissulega akvedinnar 6vissu um ad hve miklu leyti
fjarfundir muni taka yfir hin hefébundnu ferdalog.

Adkeypt pjonusta haekkadi um 41 milljon milli &ranna
2019 og 2020. Til skyringar ma nefna ad adkeypt

[ TABLETTAE
 CALCII CHLORIY




pjonusta stofnunarinnar leekkadi arid 2018 vegna
adhalds i rekstri, en arid 2020 purfti ad kaupa mikla
radgjafarvinnu vegna jafnlaunavottunar, og fjarfest var
i hugbunadarkerfum og préun peirra. Arid 2020 vard
einnig ad notast vid radningarpjénustu i meiri maeli en
aodur og gert hafdi verid rad fyrir. P4 aukningu ma rekja
til starfsmannaveltu, starfsmanna sem foru a eftirlaun,
samnings vid Audnast vegna trinadarlaeknapjéonustu,
jafnlaunavottunar og styttingar vinnuvikunnar svo
eitthvad sé nefnt. Hisnaediskostnadur haekkadi um
8,5% milli ara. Er pad undir aaetlun, en gert hafdi verid
rad fyrir rimlega 45 milljonum i hdsnaediskostnad.

Afram eru askoranir i rekstrinum, s.s. 4framhaldandi
og aukin uppbygging innvida i taekni til hagsbota fyrir
heilbrigdisstarfsmenn og adra notendur. Askoranir

einnig hvad vardar aukna sjalfvirkni tolvukerfa til ad
beeta afkdst og maeta krofum um dbreytta pjonustu
m.t.t. styttingu vinnuvikunnar. Pa mun uppbygging
eftirlits med leekningateekjum krefjast frekari
tekjuoflunar.

COVID-19 hefur litad reksturinn m.t.t. kostnadar. Mikid
var fjarfest i upplysingataekni par sem heimavinna

for fram i meira maeli en adur hefur pekkst, en einnig
vegna aukinna krafna um sjalfvirkni i rekstrinum.
Slikum verkefnum verdur afram sinnt & komandi
misserum.

o/ ncome' 1 zor7 L zota [_z0ta | 2020 Lsreying

Skatttekjur / Tax income

Umsodknargjold / Fees

Adrar tekjur / Other income

Framlag Ur rikissj6di / Contribution from the state treasury

Gjold / Expenses*

Laun / Staff

Ferdir og fundir / Travel and meetings

Adkeypt pjénusta / IT services and outsourced services
Husnaedi / Accommodation

Onnur rekstrargjéld / Other expenditure

Tekjuafgangur / Balance*

320 309 405 545 34,3%
135 184 207 222 7,1%
217 282 292 337 151%
672 775 904 1,104 22%
5344 609,2 696,7 843,9 21,1%
21,6 234 33,3 21,6 -351%
65,9 60,3 1293 170 31,5%
36,2 38,2 40,1 43,5 8,5%
4,8 11,2 14,3 14,8 3,5%
662,9 742,3 913,7 1.094 20%
9.8 34,7 -7.9 10,2 229,1%

*Tolur eru settar fram i milljbnum islenskra kréna / Numbers are presented in ISK millions

Proun tekna & gjalda LST fra 2001 /
Development of income and expenses from 2001*
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Tolulegar upplysingar um lyfjamarkadinn & Islandi
Pharmaceutical market in Iceland in numbers

Velta mannalyfja med markadsleyfi eftir ATC flokkum /
Turnover of Human medicines according to ATC

ATC Liffeerakerfi/ Anatomical group *Heilc:sgli:}'_e':i

A Meltingarfeeri og efnaskipti / Alimentary tract and metabolism 22224
B Bl66 og blodmyndandi liffeeri / Blood and blood forming organs 2.074,1
C Hjarta- og aedakerfi / Cardiovascular system 1.122,6
D Hudlyf / Dermatologicals 2531
G Pvag- og kynfeeri og kynhormon / Genito urinary system and sex hormones 976,3
H Hormonalyf til alteekrar notkunar, dnnur en kynhormén og insulin / 522,7
Systemic hormonal preparations, excl. Sex hormones and insulins
J Sykingalyf til alteekrar notkunar / Antiinfectives for systemic use 2.957,6
L Axlishemjandi lyf og lyf til dnaeemistemprunar / Antineoplastic and 8.062,1
Immunomodulating agents
M Stodkerfi / Musculo-skeletal system 664,9
N Taugakerfi / Nervous system 3.496,5
P Sniklalyf, skordyraeitur og skordyrafeelur / Antiparasitic products, 17,3
Insecticides and repellents
R Ondunarfaeri / Respiratory system 1.237,4
S Skynfeeri / Sensory organs 6154
\Y \'(mislegt / Various 226,8
Samtals 24.449,3

*Heildsoluverd an vsk. (lausasolulyf ekki medtalin) / Wholesale price without VAT (OTC's not included)

Velta dyralyfja eftir ATC flokkum /
Turnover of veterinary medicines according to ATC

ATC Liffeerakerfi / Anatomical group *He"c:,sr?lli:}'_elzs

QA Meltingarfeeri og efnaskipti / Alimentary tract and metabolism 106,0
QB Bl66 og blodmyndandi liffeeri / Blood and blood forming organs 54
QC Hjarta- og aedakerfi / Cardiovascular system 43,8
QD Hudlyf / Dermatologicals 12,7
QG Pvag- og kynfeeri og kynhormon / Genito urinary system and sex hormones 53,0
QH Hormonalyf til alteekrar notkunar (systemic use), dnnur en kynhormén og insulin / 21,0
Systemic hormonal preparations, excl sex hormones and insulins
QI Onaemislyf/ Immunologicals 736,3
QJ Sykingalyf til alteekrar notkunar (systemic use) / Antiinfectives for systemic use 200,9
QM Stodkerfi / Musculo-skeletal system 1354
QN Taugakerfi / Nervous system 168,6
QP Sniklalyf, skordyraeitur og skordyrafeelur / 247,8
Antiparasitic products, insecticides and repellents
QR Ondunarfeeri / Respiratory system 0,2
Qs Skynfeeri / Sensory organs 15,6
Qv Ymislegt / Various 2,0
Samtals 1.748,6

*Heildsoluverd an vsk. / Wholesale price without VAT
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Eftirlitspegar i arslok /
Companies and institutions

Tegund eftirlitspega lokad a arinu / Project type completed

Fjoldi leyfa til lyfjafamleidslu / Manufacturers 17 18 18
Fjoldi starfseininga med GMP vottun / GMP certifed operations 17 18 18
Framleidendur virkra efna til lyfjaframleidslu / GMP certified operations 2 2 2
Lyfjaskommtunarfyrirtaeki / Automated multidose dispensing companies 8 3 3
Apotek / Pharmacies 75 78 78
Lyfjautibu / Pharmacy subsidiaries 29 29 29
Heilbrigdisstofnanir / Health institutions 157 157 157
SjukrahuUsapétek / Hospital pharmacies 2 2 2
Lyfjaheildsélur og innflytjendur / Wholesalers and importers 16 16 17
Lyfsolur dyraleekna * / Veterinary pharmacies 58 57/ 57
Blédbankar og starfsstodvar peirra / Blood establishments and tissue establishments 3 3 3
Leeknastodvar / Private clinics 14 13 13
Lyfjagatarkerfi / Pharmacovigilance 3 3 2
Samtals / Total 393 396 399

Graen skref rikisstofnana

Hja Lyfjastofnun var & arum adur buid ad leggja grunn ad beettri

umgengni vid umhverfid, m.a. med sorpflokkunartunnum og

margvislegri hvatningu til starfsmanna. En i nbvember 2020

var formlega stofnu® umhverfisnefnd Lyfjastofnunar sem

fékk tvenns konar verkefni, ad innleida graen skref i starfsemi G RE N S K R E F
stofnunarinnar annars vegar, hins vegar ad vinna ad loftlagsstefnu

og adgerdaaaetlun Lyfjastofnunar um samdratt i losun

grédurhusalofttegunda. Hvoru tveggja verkefni sem eru lidur i adgerdaaazetlun rikisstjornarinnar i loftlagsmalum
og skal vera lokid fyrir arslok 2021. Sidari hluta névembermanadar var stofnunin formlega ordin patttakandi i
verkefninu Graen skref rikisstofnana og stefnt var ad pvi ad ljuka fyrsta greena skrefinu i arsbyrjun 2021, skref
sem nadist i byrjun mars.




Alpjodlegt atak
um tilkynningar
aukaverkana

Dagana 2.- 8. ndvember tok Lyfjastofnun patt

i alpjodlegu ataki, #MedSafetyWeek, um
mikilvaegi pess ad tilkynna aukaverkanir sem
fylgt geta notkun lyfja. Petta var i fimmta sinn
sem efnt var til sliks ataks og hefur Lyfjastofnun
verid med fra upphafi. Patttokulond voru fleiri

en nokkru sinni, eda 75. Auk fjolda Evrépulanda
ma nefna Jordaniu, Jemen, Sri Lanka, Botsvana
og Barbados. Oll 16ndin kynntu 4taki® med sému
einkennisbordum og teiknudum hreyfimyndum

i humoriskum stil, en & peim var texti a
tungumali hvers lands. A8 auki var hverju landi

i sjdlfsvald sett ad baeta um betur og fylgja
atakinu eftir med sinum heetti. Lyfjastofnun birti
hreyfimyndirnar & samfélagsmidlum. Yfiskrift
ataksins ad pessu sinni var ,Hver tilkynning
skiptir mali.” Lyfjastofnun hnykkti pvi & pvi ad allir
geetu tilkynnt um aukaverkun lyfs, almenningur
jafnt sem heilbrigdisstarfsfolk.




