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Avarp forstjora
A Note from the Executive
Director

Eitt af megin hlutverkum Lyfjastofnunar
er ad tryggja oryggi sjuklinga. Pad er
Ohaett ad segja ad arid 2018 hafi verid
ovenjulegt fyrir margra hluta sakir ad
pessu leyti en verkefnin sem snerta
oryggi lyfjanotenda med einum eda
0drum heetti voru moérg a arinu sem leid.
Innkdllun lyfja af markadi er eitt steersta
vidfangsefni sem hver lyfjastofnun parf
ad takast a vid og mikilveegt ad allt sé
rétt gert vid slikar adstaedur.

Innkollun i Evropu og Bandarikjunum a
bl6dprystingslaekkandi lyfjum sem innihalda
valsartan var eitt af vidameiri verkefnum sem
lyfjayfirvold um allan heim hafa fengist vid, baedi
hvad vardar fjolda sjuklinga sem daglega reida

sig a lyfin og fjolda peirra lyfja sem innihéldu

hid umtalada virka efni. Stor hopur starfsmanna

i stofnuninni kom ad pessu mali med einum eda
0drum heetti og kann ég peim miklar pakkir fyrir
ad bregdast stodugt vid nyjum askorunum og pad
mitt a sumarleyfistimanum. Petta var yfirgripsmikil
adgerd hér innanhuss og liklega su steersta af
pessu tagi sem vid héfum glimt vid. Hér reyndi a
gildin okkar, gaedi, traust og pjénusta, pvi abyrgd
fylgir pvi ad tryggja 6ryggi sjuklinga auk pess ad
sja til pess ad peir fai 6nnur sambeerileg lyf. Svo
ekki sé minnst & pad vandasama verk ad koma
naudsynlegum upplysingum a framfzeri an pess ad
vekja oparfa 6tta.

Yfirvofandi skortur ymissa lyfja hélt okkur a tAnum
stéran hluta af arinu. Unni® var ad pvi leita leida
til pess ad einfalda ferla og stytta bodleidir, og
koma pannig i veg fyrir hugsanlegan lyfjaskort.
Lyfjaskortur er mal sem snertir marga sjuklinga

og pvi hefur mikil ahersla verid 16gd a pennan
malaflokk hér innanhuss. Mikil vinna hefur einnig

The core role of the Icelandic Medicines
Agency (IMA) is to protect and enhance
public and animal health. In this respect,
during 2018, the agency provided major

and tangible contributions to alleviate the
many and varied challenges that endangered
public and animal health. Recall of medicinal
products from the market is a very complex
and sensitive task for all medicines agencies.

One of the most complex product recalls in recent
memory; both in terms of sheer scale and underlying
difficulties to provide patients with alternative therapies,
was performed by EEA and US authorities when medicines
to treat high blood pressure were removed from the
market because of impurities found in the valsartan
ingredient. The valsartan case provided a test to the
agency core values of quality, trust and service. It is a
task of great responsibility to protect patient safety and
provide them with alternative therapies, not to mention
the intricacies of communicating difficult, yet essential
information to patients without raising unfounded fear.
A sizeable proportion of the agency staff were involved
with the intricacies and decision making of the recall and
I must expressly thank my colleagues within the IMA for
their achievements with solving ever evolving challenges
even during vacation periods.

The increase in prevalence of medicines shortages kept
the agency on alert throughout the year. The agency has
focused on prevention and management of medicines
shortages by devising streamlined processes and
enhanced communication pathways to ensure better
patient outcomes. Medicines shortages is a key public
health issue and has been increasing in prevalence due
to a range of factors, therefore the agency has invested
considerable resources on the management of medicines
shortages. Communication and engagement regarding
medicines shortages has been greatly enhanced with the



farid i ad svara fjolmidlum og pvi var farid i atak

vid ad efla og auka upplysingamidlun um lyfjaskort
hverju sinni, baedi & vef og samfélagsmidlum.

Enn og aftur ték Lyfjastofnun patt i alpjédlegu

ataki fyrir hond fslands, ataki sem midar ad fjdlgun
aukaverkanatilkynninga. [ petta sinn var 1693 &hersla
a rétta lyfjanotkun hja barnshafandi konum og
bérnum, og tilkynningu aukaverkana hja pessum
hépum. Af pvi tilefni voru medal annars unnin
myndbond & Barnaspitalanum og a faedingardeild
Landspitalans. pratt fyrir ad atakid hafi heppnast
ageetlega og myndbéndunum vel tekid er ljost

ad betur ma ef duga skal par sem tilkynntum
aukaverkunum faekkadi um 29% & milli aranna 2017
og 2018.

Toluverd umreeda var um feerar leidir til ad

hamla gegn misnotkun eftirritunarskyldra lyfja.
Lyfjastofnun kom ad peirri vinnu hja raduneyti
heilbrigdismala og i kjolfarid setti radherra setti nyja
reglugerd um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja. Med
reglugerdinni er [6gd ahersla a rafreent umhverfi.
Og medal nymeela er dkvaedi um hertar reglur sem
snua ad lyfjaadvisunum til ad sporna gegn misnotkun
tiltekinna dvanabindandi lyfja.

Vinna vid ad koma & fot svokalladri stodskra

lyfja (Fest) hélt &fram a arinu. Stodskra lyfja er
kliniskur gagnagrunnur ad fyrirmynd Nordmanna.
Markid var sett & ad gefa Ut tilraunadtgafu
stodskrarinnar i upphafi 2019. Stodskranni er
etlad ad studla ad skilvirkri og 6ryggri lyfjanotkun.
Svo fér ad tilraunautgafan kom Ur snemma ars
2019. Hun er fyrst og fremst snidin ad porfum
heilbrigdisstarfsfolks og starfsfélks apoteka sem
geetu nytt upplysingar Ur stodskranni t.d. vid
avisun lyfja, afgreidslu peirra og/ eda lyfjadreifingu.
Stodskrain er opin ollum.

A &rinu var unnid ad innleidingu nyrrar reglugerdar
og verklagi vid audkenningu lyfja eda svokolludu
lyfjaaudkenniskerfi sem tok gildi i upphafi ars 2019.
Audkenniskerfinu er stlad ad koma i veg fyrir ad
folsud lyf komist i umferd og byggir & pvi ad skanna
inn 6ryggispeetti & umbudum lyfja. Ad pessu

vann stofunin med lyfjaheildsdlum, apdtekum,
heilbrigdisstofnunum og fyrirtaekinu Lyfjaaudkenni.
Unnid hefur verid ad pvi ad innleida rafreena
fylgisedla med lyfjum, baedi & norreenum vettvangi
og i Evropusamstarfi. Lyfjastofnun vann éformlega
kdnnun um hvernig lyfjaupplysingar a fylgisedlum
skila sér til notenda, og 16gd var dhersla & ad meta
tungumalahindranir sem maeta peim sem ekki tala
pjédtungu viokomandi lands. Pad er enda eitt af
grundvallaratridum i ad tryggja 6ryggi sjuklinga ad
peir skilji upplysingar sem fylgja lyfjunum peirra, og
noti pau par af leidandi rétt.

Brexit er yfirvofandi sem pydir miklar askoranir.
Breska lyfjastofnunin er ein su steersta i Evrépu og
hefur pannig sinnt um 20-25% af allri peirri vinnu

public, media and key stakeholders, with targeted social
media initiatives and by development and promotion of a
two-way communication on the agency website.

Once again the IMA participated on behalf of the
Icelandic authorities in a global campaign to increase the
reporting of adverse events of medicines. The focus of the
global campaign was to encourage safe use of medicines
by children and pregnant women and to promote
reporting of adverse events by this specific group. To carry
the message of the campaign the agency devised video
promotions in collaboration with the children’s hospital
and the maternity ward in the National University Hospital
of Iceland. The video promotions were well received

by the public and healthcare professionals. However,

the agency will continue to invest in the promotion of
reporting adverse events of medicines as data shows that
reported adverse events have decreased by 29% from
2017 to 2018.

The misuse of controlled substances was highly debated
in country. The agency collaborated with the Ministry

of Health on mechanisms that could be implemented

to prevent misuse of controlled substances and the
Minister of Health issued a new regulation on prescription
of medicinal products. The new regulation adopts an
electronic environment for issuance of prescriptions and

a new provision that limits the prescription of certain
controlled substances.

The development of the Electronic prescription support
database (Fest) continued during the year. The electronic
prescription support is a clinical database based on a
Norwegian model. The objective of the agency was to
issue a pilot version of the database in the beginning of
2019. The pilot version is designed primarily for healthcare
professionals and pharmacists to support them in
prescriptions of medicines, their delivery or distribution.
The Electronic prescription support database is publicly
available.

The agency supervised the introduction and
implementation of a new regulation and measures

for special safety features for medicines or medicines
verification system that came into force early 2019. The
verification system is intended to ensure that falsified
medicines do not enter the supply chain in the form of
unique identifiers that enable the authenticity of the
medicine. The agency devised a national implementation
plan in collaboration with wholesalers, pharmacies,
healthcare institutes and The Icelandic Medicines
Verification Organisation (ICEMVO).

The agency has collaborated on the implementation

of electronic leaflets for medicines, with the Nordic
countries and on a European level. The agency conducted
an informal national survey on the language barriers in
leaflets and what information the patient disseminates
from leaflets. To ensure and safeguard patient safety it is
of great importance that essential information of the use
of medicines is presented to the patient.
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sem unnin er a vettvangi Lyfjastofnunar Evropu,
EMA. Pessi verkefni eru nu ad faerast & adrar
evropskar lyfjastofnanir. Af pvi leidir ad stor teekifeeri
munu skapast fyrir starfsmenn Lyfjastofnunar ad
styrkja sérpekkingu sina med nyjum verkefnum, og
mun petta baeta pjonustu & erlendum, en ekki sist
innlendum lyfjamarkadi - sem er i sokn.

Starfsmenn Lyfjastofnunar hafa tekist & vid

miklar askorarnir a arinu. Mal er sntia ad oryggi
sjuklinga hafa verid margslungin og yfirgripsmikil.
Skipulagsbreytingar hafa stadid yfir, asamt krefjandi
verkefnum er snda ad fyrirhugadri Utgéngu Breta
ur Evropusambandinu og ahrifum pess a lyfjamalin
hérlendis og erlendis. Pad er mikilvaegt i annasému
umbhverfi ad huga ad heilsunni og pvi var akvedid

a arinu ad allir starfsmenn eigi kost & ad nyta eitt
hadegi i viku til hreyfingar. Hja pekkingarstofnun
eins og Lyfjastofnun er sémuleidis mikilvaeegt ad
smyrja hjolin reglulega ef svo ma ad ordi komast.
Pess vegna hefur verid 16gd aukin ahersla a fraedslu
starfsfélks og starfsprounarmal hafa fengid aukid
veegi.

Sidast en ekki sist hofst vinna vid innleidingu
nyrrar personuverndarldggjafar hja Lyfjastofnun.
Oll fyrirtaeki og stofnanir sem vinna med
personuupplysingar verda ad fylgja hinni nyju
16ggjof en hun meelir fyrir um fleiri og strangari
skuldbindingar en &dur.

Eg pakka starfsménnum minum og 68ru
samstarfsfélki fyrir anesegjulegt og arangursrikt
samstarf & arinu 2018 og horfi full tilhlokkunar til
nys starfsars. Eg veit ad pad eru morg spennandi
verkefni fyrir okkur i farvatninu.
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Significant challenges are presented by the UK’s decision
to withdraw from the EU. Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency (MHRA) is one of the largest
medicines agencies in Europe and has handled about 20-
25% of all activities and tasks conducted by the European
Medicines Agency (EMA). These tasks will have to move
to other European agencies. Opportunities can be found
in this difficult and voluminous task and will require IMA
to add additional expertise and staff to seek further
training opportunities. Culminating in a better service for
stakeholders domestically and abroad.

The implementation of the new requirements of the
amended Data Protection Act was conducted by agency
staff during the year. All private and public companies that
manage and store personal data are required to adopt the
requirements of the new legislation.

The agency staff has dealt with significant obstacles

in 2018. Complex and difficult cases that posed risks

to public health. Organizational changes have been
implemented at the agency and challenges have risen
due to the UK’s plan on leaving the EU and the impact it
will have on medicines in the country and Europe. In this
busy environment it is always important to take great care
of your health and as part of a health initiative in 2018,
of which I am particularly proud of, all staff members

are offered the opportunity to exercise one hour a week
within workhours. As a knowledge based organization
staff members need to exercise and stimulate their minds
just as well as physical exercises. Therefore, additional
resources have been invested in training and educational
opportunities.

I would like to sincerely thank my staff and other
collaborators for an enjoyable and successful
collaboration throughout 2018 and I look forward with
great enthusiasm towards the exciting challenges that lie
ahead.



Fundad. bérhallur Hakonarson, Johann M. Lenhardsson, Rina Hauksdéttir Hvannberg, Sigurlaug K. Johannsdéttir og

Sindri Kristjansson.

Mannaudur

Human resources

Eins og undanfarin ar tok stofnunin patt i vidhorfs-
kénnun starfsmanna rikisins ,Stofnun arsins”.

Stofnunin lenti i 9. seeti i flokki storra stofnana med
heildarstigafjéldann 4.192 stig. { lok &rsins var farid i
nakvaemari vinnustadagreiningu og verdur unnid afram
med nidurstddur hennar i byrjun ars 2019. Stefnt er ad
pvi ad framkveema slika vinnustadagreiningu arlega.

Afram var 1698 ahersla & starfspréun og fraedslu rid
2018 og verdur peirri vinnu haldid afram.

Vinnustofa. Jon Pétur Gudmundsson, Sindri Kristjansson
og Runar Gudlaugsson.

Lyfjateeknar fagna alpjédlegum lyfjateeknadegi. Alls starfa
tolf lyfjataeknar hja stofnuninni. Inga Hrénn Sveinsdottir,
Sandra Hrund Ragnarsdéttir, Ingibjérg Sigfusdéttir og
Margrét Fridgeirsdottir.

f framhaldi af vinnustofum um jakvaed samskipti

og stefnumotun i samskiptum, var unnid ad
samskiptasattmala & arinu en hann var kynntur {
byrjun ars 2019. Heilsuvikur voru haldnar i lok april
og byrjun mai. Er pad i pridja skipti sem stofnunin
stendur fyrir heilsuvikum. Medal pess sem starfsfolki
baudst var ymis konar hreyfing & vinnutima i hépi
med samstarfsfélogum, fyrirlestur og heimsdkn
sjukrapjalfara, fyrirlestur um alag, streitu og vinnugledi,
asamt hollum hadegisverdi 8 medan & heilsuvikum
stdd. Heilsuvikurnar tékust vel og er ljost ad paer eru
komnar til ad vera.



Vinnustofa. Orn Gudmundsson, Bjarni Périsson, Erna Jéna
Gestsdottir, Sindri Kristjansson, Runar Gudlaugsson, Gudbjérg b

Orlygsdoéttir og Jon Pétur Gudmundsson.

Sveinbjérn Hégnason hja lyfjagreidslunefnd og Bjarni
Périsson gaedastjori Lyfjastofnunar fa sér kaffi.

e

Lyfiastofnun tok patt { Fyrirmyndardeginum 5. oktober
med pvi ad taka d méti gestastarfsmanninum Katrinu
Gudrunu og kynna starfsemi stofnunarinnar fyrir

henni og Jéngeir deildarstjéra Vinnumdlastofnunar. A
myndinni eru einnig Inga Hrénn, adstodardeildarstjori
stodpjoénustu, Jongeir deildarstjori hja Vinnumadlastofnun
og Sigurlaug mannaudsstjori Lyfjastofnunar.

Starfsmenn ad stérfum. Inga Hrénn Sveinsdéttir og Margrét
Fridgeirsdottir.

Eva Bjork
Valdimarsdottir,
paverandi deildarstjori
lyfjaéryggisdeildar

0g Runa Hauksdéttir
Hvannberg, forstjori d
degi lyfjafreedinnar.




Menntun starfsmanna / Education of employees

Menntun starfsmanna Education of employees Fjoldi / Number

bokasafns og upplysingafraedingur Library- and Information specialist 1
liffreedingur biologist 2
hjdkrunarfraedingur Nurse 2
lifefnafraedingur Biochemist 1
lyfjavisindi Pharmaceutical Sciences 1
lif- og leeknavisindi Medical Life Sciences 2
lyfjaefnafreedingur Medicinal Chemist 2
lyfjafreedingur Pharmacist 23
lyfjataeknir Pharmacy Technician 12
laeknir Doctor 3
|6gfraedingur Lawyer 3
tannlaeknir Dentist 1
télvusérfraedingur/MCP Microsoft Certified Professional 1
verkfraedingur Engineer 2
vidskiptafraedingur Business Administration 2
fulltrdar Other employees 2
orverufraedingur Microbiologist 1

61

Upplysingar um starfsmenn / Information about employees

Starfsaldur / Employment tenure Kynjahlutfall / Gender ratio

M Starfsaldur 5 ar eda faerri / Employment tenure less than 5 years B Karlar /Male Konur / Female

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

Menntun starfsmanna Fjoldi / number

Fjoldi starfsmanna 61
Stodugildi 57,48
Medalaldur 48,96
Haskdélamenntun 46
Onnur menntun 15
Starfsmannavelta 9,90%



Rekstrarproun

Strategy implementation

Snemma ars 2018 var farid af stad med verkefnid
Rekstrarproun. Upphaflega var markmid verkefnisins
innleiding a stefnu stofnunarinnar til arsins 2021,
asamt utanumhaldi ymissa sérverkefna. Tilgangurinn
var ad hafa & einum og sama stad heildaryfirsyn yfir
oll umbaotaverkefni stofnunarinnar, hvort sem pau voru
tengd innleidingu stefnunnar eda 68rum markmidum
starfseininga. A sama tima atti verkefnid ad studla ad
stodugum umbdtum pvert & stofnunina.

Margs konar godir starfsheettir voru innleiddir i
tengslum vid Rekstrarpréunarverkefnid. Sem daemi
ma nefna innleidingu a svokolludum VMS (visual
management system) toflum. Toflufundir hafa verid
haldnir reglulega med verkstjorum fra upphafi
verkefnisins. Peir péttu pad gagnlegir, ad peir hafa nu
einnig verid teknir upp hja ymsum starfseiningum og
0drum smeerri vinnuhopum i tengslum vid verkefnid.
Verkefnastjornunarforritid OneNote fra Microsoft, er
annad gott deemi um tél sem i upphafi var notad i
tengslum vid verkefnid en hefur nu vida verid tekid i
notkun innan Lyfjastofnunar.

f upphafi voru yfir 800 verkpeettir (a8 medtoldum
undirverkpattum) skilgreindir i Rekstrarpréunar-
verkefninu og par af yfir 500 verkpaettir sem klarast
attu fyrir lok ars 2018. Nanast allir starfsmenn
stofnunarinnar komu ad verkefninu & einn eda annan
hatt um tima. Ymist sem verkstjorar, verkeigendur eda
verkadilar (contributors). { lok ars 2018 var stadan su
ao tekist hafdi ad ljuka vid 83% peirra verkpatta sem
klarast attu & arinu, 15% voru enn i gangi og vinna vid
einungis 2% hafdi ekki hafist. Fjdlmargir verkpattanna
sem lokid var vid & arinu hafa pegar skilad sér inn i
dagleg storf starfsmanna med nyjum og endurbaettum
verkferlum.

Rekstrarprounarverkefnid reyndist hins vegar mjog
yfirgripsmikid og mikill timi starfsmanna pétti fara
i pad. 1lok desember var tekin st akvordun ad
endurskoda og einfalda allt utanumhald i tengslum
vid verkefnid. Alls voru 75 verkpeaettir fluttir ar
verkefninu yfir i starfsasetlun stofnunarinnar. pPessir
75 verkpeettir attu pad sammerkt ad vera annad
hvort lykilmeelikvardar innan svida, eda verkpeettir
sem félu i sér dagleg storf starfsmanna med pegar
skilgreindum verkferli. Peir verkpeettir sem eftir

stodu i Rekstrarpréunarverkefninu eftir fravisun, voru
allir pess edlis ad fela i sér ferlagreiningu og/eda
adra umbotavinnu, ymist i tengslum vid innleidingu
stefnunnar eda sem dnnur sérvalin umbotaverkefni.
Rekstrarprounarverkefninu verdur fram haldid &
arinu 2019. Medal pess sem 16gd verdur dhersla a
eru verkpeaettir tengdir innleidingu persénuverndar-
l6ggjafarinnar, innleiding & nyju geedakerfi (CCQ),

ny starfsmannahandbok, endurskodun verkferla

a skraningarsvidi, endurskodun verkferla vardandi
aukaverkanatilkynningar og vabod a eftirlitssvidi,
Utgéfa ritstjornardagatals hja upplysingadeild, og
innleiding a Tableau hugbtinadnum a fjarmalasvidi svo
daemi séu tekin. Innleiding Lean hugmyndafraedinnar
verdur nytt i pessum verkpattum og byrjad verdur &
ferlum sem snua ad stodpjonustu stofnunarinnar.

2018 verkpeettir Rekstrarpréunarverkefnisins
—stadan 28. des 2018

Ekki byrjad/Not started

M { gangi/Ongoing
B Lokid/Completed



Skipurit Lyfjastofnunar

Forstjori

Runa Hauksdéttir Hvannberg

Stadgengill
Jéhann M. Lenhardsson

Gaedastjornun
Bjarni bérisson

Logfreedileg radgjof
Fjéla Pétursdottir
Sindri Kristjansson

Mannaudsstjérnun

Sigurlaug K. J6hannsdéttir
serfredingur | Framkveemdarad
Inga Résa Gudmundsdaottir

Klinisk deild Eftirlitssvid Skraningarsvid

Yfirlaeknir
Kolbeinn Gudmundsson Svidsstjori Svidsstjori
Valgerdur G. Gunnarsdottir Johann M. Lenhardsson

Upplysingadeild o Markadseftilit o Markadsleyf

Deildarstjori e Lyfjadryggi e Mat
Jana R. Reynisdottir
e  Verkefnastjornun

Fjarmalasvid

Svidsstjori
pérhallur Hakonarson

Runa Hauksdéttir Hvannberg Bjarni Périsson

Sigurlaug K. J6hannsdottir

Valgerdur G. Gunnarsdéttir ~ Kolbeinn Gudmundsson Jana R. Reynisdottir Porhallur Hakonarson

Sindri Kristjansson Jéhann M. Lenhardsson Inga Résa Gudmundsdottir
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Klinisk deild
Clinical division

Klinisk deild vard til vid skipulagsbreytingar sem
farid var i a arinu 2017 og komu til framkveemda
arid 2018. Verkefnin sem sinnt er i deildinni eru pvi
ekki ny po6 svo deildin sé ny hvad innra skipulag
vardar. Verkefni kliniskrar deildar snda ad mestu

ad mati a lyfjum. Helstu verkefni deildarinnar eru
patttaka i sérfreedihdpum & vegum Lyfjastofnunar
Evropu, EMA. Sérfraedingar deildarinnar eiga seeti

i sérfreedinefnd EMA sem fjallar um lyf fyrir menn
(CHMP) og visindarradgjafarnefnd EMA (SAWP)
sem veitir visindaradgjof til fyrirtaekja sem dska eftir
radgjof um proun lyfs adur en sétt er um markadsleyfi
til Lyfjastofnunar Evrépu. A arinu var 1693 ahersla

& ad efla klinisku deildina og var pvi beaett vid einu
stodugildi. Patttaka Lyfjastofnunar i visindaradgjof
er veigamikill pattur i starfsemi stofnunarinnar og
mikilvaeg tekjulind.

Hvad er visindaradgjof?

Lyfjastofnun tekur ad sér verkefni um visindaradgjof
sem berast til Lyfjastofnunar Evropu, EMA.
Visindaradgjof EMA er i raun hopverkefni allra
adildarlanda ESB/EES. Fyrirtaeki, einstaklingar eda
haskoélar geta sott um radgjof um proéun nyrra lyfja
eda medferda. Breidur hépur fagfolks innan tolfraedi,
laeknisfreedi, adferdafreedi, lyfjafreedi og eiturefnafraedi
leitast vid ad gefa radgjof sem samraemist regluverki

EMA. Umsoknir fara fyrir visindaradgjafarhop (SAWP)
sem deilir hverju verkefni & tvo adildarlond sem

gera sidan hvort sitt 6hada mat & umsokninni. A
méanadarlegum fundum hopsins eru verkefnin reedd i
steerri hopi og sameiginleg alit samin. Afgreidslutimi
er almennt stuttur, 1-2 manudir, en stundum er
umsaekjanda bodid ad reeda verkefnid & fundi hja EMA
adur en endanleg nidurstada faest. Almennt er greitt
fyrir pessa pjonustu en umsoknir um préoun medferda
vid sjaldgeefum sjukdémum med takmarkada
medferdarmoguleika par sem porfin er mikil en
markadurinn litill, fa undanpagu fra greidslu til ad
hvetja til slikrar prounar.

Visindaradgjof / Scientific advice
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Hze! i dag er alpjodlegi
geeludyradagurinn

Mundu ad lesa lika
fylgisedilinn adur en pu
gefur meér lyf!

Upplysingadeild

Information division

I upplysingadeild er unni® ad framvirkri
upplysingagjof ut a vid par sem vefur
Lyfjastofnunar og sérlyfjaskra a vefnum
spila stort hlutverk. Farid var i yfirgripsmikla
barfagreiningu fyrir nyjan vef, medal

annars med vidtolum vid hagsmunaadila,
vinnustofum, greiningu gagna um notkun

vefsins o.fl. H#INTERNATIONALPETDAY

Vinna vid ad Utbua pjonustugatt eda svokalladar
.minar sidur” hélt afram og var umfanginu breytt

ur pvi ad na einungis yfir einn pjonustupatt i mun
fleiri. Med ,minum sidum” verdur vidskiptavinum
Lyfjastofnunar gert kleift ad leysa hluta verkefna sinna
a vefnum. Gert er rad fyrir ad pjoénustugattin ,minar
sidur” verdi opnud & arinu 2019.

Hversu saet mynd?
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Vefsida til ad veita upplysingar um lyfjaskort var opnud
a arinu og vard a stuttum tima ein vinsaelasta sida

vefsins. Tilkynningahnappi par sem almenningi gefst m
kostur a ad tilkynna um lyfjaskort var einnig beett 2017 m

vid, sem og tilkynningaeydubladi um lyfjaskort fyrir Netmidlar o1 150

Lyfjastofnun i fijdImidlum

markadsleyfishafa og umbodsmenn. Vinna vid ad baeta AUl 31 52
i : 5 : Sérvefir 3 9
vefinn er ferdalag an enda sem afram verdur unnid oy — o =
markvisst ad arid 2019. jonvarp / Utvarp
Samtals 109 240

A &rinu var akvedid ad stofnunin myndi haetta 4 Heimild: CreditInfo

samfélagsmidlinum Twitter vegna litillar Gtbreidslu
hérlendis. A sama tima var 4kvedid ad opna adgang
a Instagram sem hefur verid i notkun fra pvi um mitt

sumar 2018. Fjoldi heimsokna a www.lyfjastofnun.is
Samskipti vid fjoImidla skipa stéran sess i starfi 200000 154300
upplysingadeildar. I hverjum manudi berst fjoldi 150000 :
fyrirspurna fra fjolmidlum sem upplysingadeild sér 100000 119,000
ad mestu um ad svara i samvinnu vid sérfreedinga 100,000 i
stofnunarinnar.

i ) 50,000
Umferd a vef Lyfjastofnunar
Vefur Lyfjastofnunar er midleeg upplysingaveita 0 2016 2017 5018

stofnunarinnar par sem upplysingum til hagsmunaadila
er midlad.
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Fjoldi notenda i manudi ad medaltali 4
www.lyfjastofnun.is
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Umferd a vef sérlyfjaskrar

f sérlyfjaskra & vefnum eru birtar upplysingar um lyf
sem eru & markadi 4 fslandi. Um uppflettirit er a8
reeda par sem heegt er ad leita eftir heiti lyfs eda virks
efnis. [ sérlyfjaskra eru annars vegar upplysingar fyrir
lyffanotendur og hins vegar fyrir heilbrigdisstarfsfolk.
Upplysingar fyrir lyfjanotendur eru i formi fylgisedla,
sem einnig fylgja pakkningum lyfja. Upplysingar fyrir
heilbrigdisstarfsfolk eru samantekt & eiginleikum

lyfs, hid svokallada SmPC. Einnig eru birtar
upplysingar aetladar heilbrigdisstarfsfélki um lyf sem
eru undir sérstoku eftirliti og merkt eru svortum
prihyrningi, 6ryggis- og freedsluefni, og bréf til
heilbrigdisstarfsmanna, svokoéllud DHPC. Bréf til
heilbrigdisstarfsmanna eru bréf sem eru send fra
markadsleyfishofum til heilbrigdisstarfsfolks pegar
mikilveegar upplysingar um 6ryggi lyfja koma fram
sem talid er naudsynlegt ad midla fljott.

Starfsfolk apoteka athugio!

Na er hzgt ad hlada nidur
eydubladi wvegna
atvikaskraningar & vefnum
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Vinsaelasta efnid a vefnum 2018
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Fjoldi heimsdkna a www.serlyfjaskra.is
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Lyfjaskil

— fyrir pig og umhverfid

— samstarfsverkefni Lyfjastofnunar,
Umbhverfis- og skipulagssvids
Reykjavikurborgar og Veitna

Turn them in — an environmental issue

Lyfjastofnun efndi til ataksverkefnisins Lyfjaskil —
taktu till snemma ars 2017. Tékst pad med agaetum
og vard til pess ad Umhverfis- og skipulagssvi®
Reykjavikurborgar éskadi eftir samvinnu vid
Lyfjastofnun um sambeerilegt atak, sem Veitur téku
einnig patt i. Meginahersla borgarstofnananna var

ad vekja athygli almennings & pvi hve mengandi
lyfjaleifar eru i nattdrunni. Ad efni i lyfjlum séu gjarnan
ageng, raski jafnveegi og valdi pannig skada. Segja
ma ad petta verkefni hafi verid 6beint framhald af
sambeerilegu verkefni Lyfjastofnunar arid adur.
Ataksverkefnid stéd yfir dagana 28. januar til 3.
februar 2018. Var almenningur hvattur til ad huga

ad lyfjaskilum sem 1id i umhverfisvernd. { pvi skyni

var Utbuid myndband par sem Utskyrt var i texta og
mynd hvernig heppilegast er ad skila dnotudum og
onothaefum lyfjum i apotek til eydingar. Myndbandinu

Leeknadagar 2018

Annual medical conference

Lyfjastofnun tok patt i Leeknaddgum 2018 sem fram
féru 15.-19. jandar. Petta var pridja arid i rod sem
stofnunin var med adstédu a syningarsveedinu til ad

kynna starfsemi sina og vekja athygli a tilteknum malum.

Ad pessu sinni var ahersla 16gd & undanpagulyfsedla
og afgreidslu peirra, aukaverkanatilkynningar, og
nylega birtingu 6ryggis- og fraedsluefnis i sérlyfjaskra.
Utbunar voru glaerur sem birtust & storum skja, med
helstu upplysingum um ahersluatridin, auk pess sem
starfsmenn toku radstefnugesti tali og voktu athygli

a umfjollunarefninu. Lyfjastofnun var i samvinnu vid
lyfjafreedinga Landspitalans sem téku patt i ad midla

upplysingum i adstodu stofnunarinnar & Leeknadogum.
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e

var deilt i fjoImidlum og & samfélagsmidlum. Horft

var & myndbandid 7.500 sinnum & Facebook-sidu
Lyfjastofnunar, en pad birtist einnig vidar, svo segja
ma ad nokkud gdédum arangri hafi verid nad i ad fanga
athygli almennings.

Margrét Fridgeirsdottir og Inga Hrénn Sveinsdottir
standa vaktina.



KOnnun um
lestur fylgisedla

A survey on patient information
leaflet reading

Snemma hausts st6d Lyfjastofnun fyrir kdnnun um
lestur fylgisedla. Henni var aetlad ad vera eins konar
forkdnnun og undanfari vidameiri kdnnunar sidar um
sama efni, en markmidid var ad fa visbendingar um
hvernig upplysingar um lyf skila sér best til notenda.
Hvada paetti meetti beeta og hvort rafraenar lausnir
geti hjalpad til vid ad midla upplysingunum.
K&nnunin var sett saman af starfsménnum
upplysingadeildar Lyfjastofnunar. Prettan spurningar
sneru ad vidfangsefninu beint, en fjorar ad bakgrunni
svo sem kyni og aldri. Rimlega pdsund manns toku
patt i kdnnuninni ad einhverju leyti, en peir sem
svorudu flestum eda ollum spurningunum voru

a bilinu 900-950. Pad telst nokkud goéd patttaka,

en fyrirvara parf p6 ad setja par sem svaranna

var ekki aflad med slembidrtaki eins og gert er

hja pjonustufyrirteekjum a pessu svidi, heldur var
kdnnuninni dreift med kostun & Facebook. Pannig
voru pad eingdngu peir sem fyrirfram h6fdu ahuga
a vidfangsefninu sem téku patt i kdnnuninni.
Nidurstédur gefa pd akvednar visbendingar.
Verulegur meirihluti, eda teep 70% svarenda sagdist
lesa fylgisedil oft eda alltaf. Upplysingar i fylgisedli
hoféu i neestum helmingi tilvika ordid til pess ad
notandi hafdi einhvern tima heett ad taka tiltekid

lyf. Teki® var jakveett i hugmyndir um rafreena

utgafu fylgisedla, sem 77% sogdust kunna vel ad
meta eda mjog vel, en po voru jafnvel enn fleiri

sem heldur, eda auk hinna rafreenu, vildu hafa
prentadan fylgisedil i pakkningu; 79% leist vel a pad
fyrirkomulag. Langflestir myndu reyndar taka frekari
rafreenum lausnum fagnandi sem zettu ad teljast
godar fréttir Ut fra dryggissjénarmidi, pvi rafraenar
leidir myndu audvelda mjog og flyta fyrir uppfeerslu
fylgisedla pegar pess gerist porf. Nidurstodur
kdnnunarinnar voru kynntar & morgunverdarfundi
Lyfjastofnunar sem haldinn var 8. névember.

Laekningataeki

Medical devices

Lyfjastofnun hefur eftirlit med leekningataekjum,
oryggi peirra og réttri notkun. Markmid eftirlitsins
er ad koma i veg fyrir ad sjuklingar verdi fyrir

tjoni og tryggja ad framleidsla, vidhald og notkun
leekningataekja sé i samraemi vid bestu fagpekkingu
a hverjum tima. Tvivegis & arinu purfti stofnunin

ad bregdast skjott vid vegna mala sem sneru ad
leekningataekjum. Annars vegar var um ad raeda
alvarlegt atvik pegar hofud tveggja ara stulku
klemmdist milli rafkndinna arma & skodunarbekk

a leeknastofu og var hun heett komin. Lyfjastofnun
barst formleg atvikatilkynning um malid fra eiganda
skodunarbekksins. Sérfraedingar Lyfjastofnunar foru
i kjolfarid i eftirlitsheimsokn til eigandans vegna
tilkynningarinnar og ekkert athugavert kom i ljés vid
skodun & bekknum. A vef stofnunarinnar var minnt 4
ad eigandi leekningateekis ber abyrgd a réttri notkun
bess, haefni notandans, sem og ad sja um ad vidhaldi
og vidgerdarpjonustu sé sinnt af par til baerum
adilum.

Sidara malid sem um raedir tengdist laekninga-
teekjum & heimsvisu. Undir lok névember birtust

i fréttamidlum vida um heim nidurstdodur margra
manada vinnu Alpjédasamtaka rannsoknar-
bladamanna, en par var fullyrt ad fjoldi igreeddra
leekningataekja uppfyllti ekki peer 6ryggiskrofur

sem gera verdur til slikra taekja og ad eftirliti med
beim vaeri abotavant. I kjolfarid sendu Lyfjastofnun,
Embeetti landlaeknis og Sjukratryggingar Islands

Ut sameiginlegt bréf til fjdlmargra sem baedi selja
laekningataeki og veita heilbrigdispjonustu hérlendis,
og var 6skad var eftir upplysingum um notkun peirra
teekja sem um var fjallad, t.d. brjéstapuda, gangrada
o.fl. Allergan st6dvadi sidan sélu og innkalladi um
alla Evrépu dselda brjéstapuda med hrjufu yfirbordi
seint i desember. Slikum pudum haféi ekki verid
dreift & fslandi fra arinu 2015 og engar spurnir barust
af vandkvaedum vegna peirra hérlendis.

Lyfjasko rtur Medicine shortage

ftrekad vard vart vid lyfjaskort & arinu 2018 og svo virdist sem sidari misserin komi oftar en 48ur upp su stada
ad lyf séu ekki til i einhvern tima. Medal peirra lyfja sem skortur var & voru boluefnin Havrix og Twinrix, Testogel,
Estrogel hlaup, Tamoxifen og Norgesic. Nokkur fjolmidlaumraeda skapadist vegna sumra pessara lyfja og i mai
var komi® upp sérstakri sidu um lyfjaskort & vef Lyfjastofnunar. Tengil & siduna er ad finna & forsidunni. bar er
ao finna grein um lyfjaskort, visad i Spurt og svarad um astaedur og Urreedi, og somuleidis upplysingar um

bau lyf sem ekki eru faanleg i landinu og kallad gaetu & sérstakan vanda og sérstok Grraedi. A haustmanudum
voru sidan haldnir fundir med hagsmunaadilum og stofnunum i pvi skyni ad leita fleiri leida til ad bregdast vid
lyfjaskorti. Kallad var eftir hugmyndum og 16gd fram Urbotadaetlun sem leiddi m.a. til pess ad ferlum vié vinnslu
undanpagulyfsedla var breytt undir lok oktdber. Par med gatu apotek pantad undanpagulyf &dur en sampykki
Lyfjastofnunar la fyrir, og i undantekningartilvikum er haegt ad afgreida undanpagulyf til sjuklings adur en
formlegt sampykki stofnunarinnar hefur borist. Pa var markadsleyfishofum og umbodsmdnnum lyfja gert ad
Utfylla sérstakt eydublad til ad lata vita um fyrirsjaanlegan lyfjaskort, og einnig var sett upp sérstok gatt par sem

almenningur getur tilkynnt um lyfjaskort.



Erlent samstarf

International partnership

Lyfjastofnun er hlekkur i kedju lyfjastofnana a Evrépska efnahagssvaedinu (EES).
Umfangsmiki® samstarf er milli pessara stofnana og Lyfjastofnunar Evrépu (EMA), svo sem
vid Utgafu markadsleyfa, skraningu aukaverkana og eftirlits med fyrirtaeekjum og stofnunum
sem sysla med lyf. Samstarfid naer einnig til upplysingakerfa og hafa margvislegir
samevropskir gagnagrunnar og tolvukerfi a svidi lyfjamala verid proud. betta samstarf
hefur m.a. haft i for med sér ad starfsmenn Lyfjastofnunar taka patt i og leysa verkefni i
sérfreedinganefndum, baedi a vegum EMA, framkvaemdastjornar Evrépusambandsins og
forstjora lyfjastofnana a EES sveedinu (HMA).

Erlent samstarf var med hefdbundnu snidi & arinu Lyfjastofnun Evrépu (EMA)

og sotti starfsfolk Lyfjastofnunar fjdlda vinnufunda

erlendis. Sem fyrr var patttaka sérfreedinga i Stjé6rn EMA

vinnufundum a vegum Lyfjastofnunar Evropu Forstjori Lyfjastofnunar situr stjérnarfundi sem
fyrirferdarmest. Auk patttoku i sérfreedinefndum og aheyrnarfulltrdi, par sem reedd eru mikilvaeg mal i
vinnuhépum sem hittast reglulega taka starfsmenn samstarfi lyfjastofnana & Evropska efnahagssveedinu,
Lyfjastofnunar virkan patt i ymsum verkefnum sem m.a. um upplysingataekni og sérfraediframlag

leidd eru af EMA. lyfjastofnana til EMA.

Hollenska lyfjastofnunin er ein peirra stofnana sem Lyfjastofnun @ { nanu samstarfi vid. A myndinni eru Jessica E. Van
Montfoort, Rina Hauksdottir Hvannberg, Esther D. Nijholt-Faber, Ulrike Muus, Olaf Ludek, J6hann M. Lenhardsson,
Valgerdur G. Gunnarsdéttir, Orn Gudmundsson og Jan Hagens.




BWP
Sérfraedinefnd um gaedi og oryggispeetti lyfja.
Sérfraedingur Lyfjastofnunar & seeti i nefndinni.

CHMP
Sérfraedingar Lyfjastofnunar eiga seeti i
sérfraedinganefnd sem metur lyf fyrir menn.

QRD

Fulltrdi Lyfjastofnunar seekir fundi og tekur virkan patt
i vinnuhdpi sem adstodar visindanefndir EMA sem

og fyrirtaeki med atridi sem snda ad framsetningu og
ordalagi lyfjaupplysinga. f hépnum eru fulltriar fra
EMA, framkveemdastjorn Evrépusambandsins og 6llum
rikjum EES.

Qwp

Vinnuh6pur EMA um geedi (e. quality). Sérfraedingur
stofnunarinnar saekir fundi og tekur virkan patt i starfi
vinnuhdpsins.

SAWP

Fundir um visindaradgjof & vegum EMA. Sérfraedingar
stofnunarinnar saekja fundi og taka virkan patt i starfi
vinnuhdpsins.

PRAC

Sérfraedinefnd um eftirlit med avinningi og ahaettu
lyfja hittist einu sinni i manudi hja Lyfjastofnun Evropu.
f henni eiga saeti sérfraedingar allra lyfjastofnana & EES
svaedinu sem eiga pad sameiginlegt ad hafa sérhaeft
sig i lyfjagat. Sérfreedingur Lyfjastofnunar saekir fundi
PRAC.

GMP/GDP IWG

Eftirlitsmenn sem annast eftirlit med godum
starfshattum i lyfjagerd og lyfjadreifingu hittast fjérum
sinnum a ari. Eftirlitsmadur Lyfjastofnunar er virkur
patttakandi i hopnum.

HMA
Forstjorar lyfjastofnana & EES hittast fjorum sinnum &
ari.

CMDh

Sérfraedingur Lyfjastofnunar & seeti i CMDh sem er
samhaefingarhopur sem fjallar um lyf fyrir menn.
Malefni nefndarinnar eru einkum spurningar og
vandamal sem upp koma i sambandi vid markadsleyfi
sem veitt eru med gagnkveemri vidurkenningu.

EMACOLEX

Hlutverk EMACOLEX er ad fjalla um lyfjaloggjof
Evropusambandsins, tilldgur ad breytingum,
domaframkvaemd Evréopuddmsstdlsins i pessum
efnum, og l6gfreedileg malefni adildarlandanna. petta
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er gert i peim tilgangi ad efla samskipti peirra sem
vinna vid innleidingu og framkvaemd Evropuloggjafar.
Logfraeedingar Lyfjastofnunar taka virkan patt i starfinu.

WGCP

Vinnuhopur sérfraedinga i samskiptamalum og
upplysingamidlun hja lyfjastofnunum EES hittist tvisvar
a ari. Sérfraedingur Lyfjastofnunar tekur virkan patt i
starfi WGCP.

wecQMm

Vinnuhopur gaedastjora lyfjastofnana a EES hittist
tvisvar a ari. Geedastjori Lyfjastofnunar er virkur
patttakandi i hopnum.

Norrent samstarf

Hja Lyfjastofnun er ahersla 16gd & samstarf vid
systurstofnanir & Nordurlondum. Med&al samnorraenna
verkefna sem starfsmenn Lyfjastofnunar taka patt i ma
nefna eftirfarandi:

« Norraent samstarf um flokkun véru

* Norraent samstarf um lyfjaauglysingar
+ Norraent samstarf um Uttektir

« Norraent samstarf um lyfjapakkningar
« Vinnuhoépur um norreena lyfjatolfraedi

Starfsmenn okkar ad stérfum hja Lyfiastofnun EMA

{ London. betta var med sidustu skiptunum sem

pau Kolbeinn, Kerstin, Hrefna og Runa séttu fund {
hofudstédvum EMA [ London adur en stofnunin feerdi
starfsemi sina til Amsterdam. Kolbeinn, Hrefna og
Kerstin eru fulltriar Lyfjastofnunar { SAWP. Kolbeinn og
Hrefna eru jafnframt fulltriar stofnunarinnar { CHMP,



N

Heimsokn fra Sirid Stenberg heilbrigdisradherra Feereyinga og Hjalta Gunnarstein landsapdtekara ( Feereyjum. Med peim
{ for voru Frédi og Thurid dsamt Einari og Sveini tr Velferdarrdaduneytinu. Med @ myndinni eru Runa forstjéri og Sindri og

Fjéla l6gfredingar Lyfjastofnunar.

NOMESCO

« Vinnuhopur forstjéra lyfjastofnana & Nordurlondum

« Vinnuhopur fjarmalastjéra lyfjastofnana &
Nordurlondum

« Vinnuhdpur um upplysingateekni lyfjastofnana a
Nordurlondum

« Vinnuhopur sérfreedinga lyfjastofnana
a Nordurléndum i samskiptamalum og
upplysingamidlun

Annad samstarf

Auk hefdbundins samstarfs vid systurstofnanir a
Nordurldndum voru tveir starfsmenn sem nyttu
sér Norraen starfsmannaskipti. Einn starfsmadur
dvaldi i fjérar vikur hja donsku lyfjastofnuninni,
Leegemiddelstyrelsen, og annar starfsmadur
dvaldi i fjérar vikur hja norsku lyfjastofnuninni,
Legemiddelverket.

Samstarf vid hollensku lyfjastofnunina, CBG, hélt afram

& arinu og téku starfsmenn Lyfjastofnunar patt i Uttekt
& vegum CBG.

Einn starfsmadur Lyfjastofnunar ték patt i uttekt i Osld
i samvinnu vid norsku lyfjastofnunina.

Jaeindaskanni
A new PET scanner

f julilok 2018 veitti Lyfjastofnun Landspitalanum
framleidsluleyfi vegna geislavirks lyfs sem
naudsynlegt er i peirri myndgreiningaradferd
sem notkun jadeindaskanna byggir a. Lyfid

parf ad framleida a spitalanum par sem
helmingunartimi pess er afar skammur og

pvi ekki haegt ad flytja pad um langan veg.
Eitt af hlutverkum Lyfjastofnunar samkvaemt
lyfjaldogum er ad tryggja ad krofur sem gerdar
eru til slikrar framleidslu séu uppfylltar. Adur
en Lyfjastofnun veitti Landspitalanum leyfi®
var ljést af umfjollun fjolmidla ad nokkurrar
Opreyju geetti eftir ad starfsemin geeti hafist, en
skoflustunga ad nyju hisnaedi fyrir skannann
og framleidsluadstdduna hafdi verid tekin
rdmum tveimur arum adur, i upphafi ars 2016.
Timinn sem parna leid & milli skyrist af pvi ad
starfsemi af pessum toga er afar flékin, og fra
pvi ad Lyfjastofnun barst formleg umsékn um
leyfid for all nokkur timi i endurskoda og baeta
ferla vid lyfjaframleidsluna svo allar kréfur sem
gerdar eru til slikrar starfsemi vaeru uppfylltar.



Fjarmal

Finances

Arid 2018 var heildarrekstrarkostnadur Lyfjastofnunar um 736 milljonir kréna. Arié 2017
nam heildarrekstrarkostnadurinn 662 milljonum krona. Petta pydir haekkun um 3,2% milli
ara. Megin skyringin er fjolgun arsverka en fimm arsverk baettust vid milli ara.

Stofnunin skiladi afgangi upp & 32 milljonir kréna

a arinu 2018. Skyringin & peim afgangi er fyrst og
fremst samstarfssamningur milli Lyfjastofnunarog
hollensku lyfjastofnunarinnar, MEB. Framlag MEB

var 39,4 milljonir og pvi hefdi stofnunin skilad um 7
milljéna krdéna tapi hefdi petta framlag ekki komid

til. Fjarhagslega, var rekstur Lyfjastofnunarari®

2018 mjog erfidur. A arinu voru Gtgjold samkvaemt
deetlun en tekjur voru, nanast allt arid, umtalsvert
undir pvi sem &zetlad hafdi verid. Ahyggjur vakti ad
lidur eins og tegundabreytingar fyrir CMS verkefni,
sem yfirleitt hafdi skilad traustum tekjum, hafdi

I4tid undan siga; petta hefur ségulega séd verid
steersti einstaki tekjustofn stofnunarinnar. Enn

fremur h6fdu markadsleyfisumsoknir ekki skilad

sér eins og veentingar stédu til. A hinn boginn voru
tveir tekjustofnar mjog sterkir & arinu. Annars vegar
svokalladir klofningsferlar vegna yfirtoku Teva a
Actavis, hins vegar evrépsk reglugerdarbreyting vegna
fylgisedla sem kalladi & fjolda tegundarbreytinga.
Petta voru po eins skiptis tekjur og olli petta
stjérnendum Lyfjastofnunar miklum ahyggjum. pvi var
farid i adhald i rekstri en reksturinn var pd neikveedur
allt fram i desember. Tekjur i desember reyndust sidan
37 milljonum yfir desetlun og kostnadur 5,6 milljonum
undir daetlun. Pvi ma segja ad pratt fyrir framlag MEB
var nidurstadan su ad mjog sterkur desember bjargadi
& endanum rekstrararinu.

Utgjold

Launakostnadur haekkadi um 70,7 milljonir milli

ara eda 13,2% og helgast su haekkun af pvi ad
arsverkum fjolgadi ur 49,3 fyrir arid 2017 i 54,56 fyrir
arid 2018. Er pad um 11% haekkun og mismunurinn
er i tilfallandi launahaekkunum og leidréttingum

sem gera vard & arinu. Skyringin a pessari fidlgun
arsverka eru ny verkefni sem stofnunin hefur teki®

ad sér s.s. nyr lyflagagnagrunnur, dsamt timabaerri
aherslu 4 eftirlit med laekningataekjum, asamt fjdlgun i
verkefnastjornunarhép til ad undirbua stofnunina fyrir
pa fjdlgun verkefna sem vonast hefur verid eftir vegna
Brexit.

Ferdakostnadur hélst stédugur og er nd nalegt

pvi sem stofnunin telur edlilegt til ad vidhalda
naudsynlegu alpjédlegu samstarfi og endurmenntun.
Kostnadur vegna ferdalaga verdur ad sjalfsogdu
endurskodadur ef forsendur breytast i ytra umhverfi
stofnunarinnar, eins og t.d. vegna hugsanlegra ahrifa
Brexit.

Adkeypt pjonusta laekkadi um 8,5% milli ara. pad
skyrist fyrst og fremst af adhaldi i rekstri sem farid var
i vegna peirra st6du sem fjarhagur stofnunarinnar
var kominn i. Dregid var ur fjarfestingu i radgjof

og hugbunadarpréun, asamt pvi ad breytt form a
hugbunadaleyfum sem nu fara i gegnum Fjarsysluna
skiladi stofnuninni nokkrum sparnadi.




Husnaediskostnadur haekkadi um 5,5% milli ara. Er
pad ad mestu i takti vid verdlagsproun en einnig
vegna minnihattar breytinga sem stofnunin fori a
husnaedinu.

Onnur rekstrargjéld haekka umtalsvert milli ara en
pad kemur fyrst og fremst til vegna afskrifta i kjolfar
breyttra uppgjorsadferda Fjarsyslunnar.

Tekjur

Skatttekjur eru farnar Ut sem tekjustofn hja LST par
sem peer faerast nu sem tekjur i rikissjéd. LST feer
paer tekjur sidan til baka i formi framlags Ur rikissjodi,
asamt 60rum framlogum fyrir skilgreind verkefni sem
stofnuninni er atlad ad vinna.

Tekjur / Income

Skatttekjurnar hafa avallt haldist stédugar i formi
eftirlitsgjalda (um 114 millj), argjalda (um 90 millj) og
leyfa fyrir undanpagulyf (um 10-12 millj).
Umsdknargjold byggjast fyrst og fremst & markads-
leyfisumsoknum inn & evropska efnahagssvaedid

par sem stofnunin er annars vegar matsadili (RMS)

og hins vegar patttokuland (CMS). bessar tekjur
héldust nokkud st6dugar, en vegna feerri verkefna og
umsodkna i lok ars 2018 en meira umfangs peirra, drost
vidskiptafaersla vegna pessara verkefna saman, ur 251
milljon i 236 milljonir. Arid 2019 verdur 1698 ahersla &
ao afla fleiri verkefna, en akvedin dvissa er um hvernig
Brexit proast m.t.t. ahrifa & umsdknarverkefni hja
Lyfjastofnunum.

Breyting %

Skatttekjur / Tax income

Umsoknargjold / Fees

Adrar tekjur / Other income

Framlag Ur rikissj6di / Contribution from the state treasury
Afskrifadar krofur / Bad dept expense

Gjold / Expenses

Laun / Staff

Ferdir og fundir / Travel and meetings

Adkeypt pjonusta / IT services and outsourced services
Husnaedi / Accommodation

Onnur rekstrargjéld / Other expenditure

Tekjuafgangur / Balance 11.7

216 222
279.5 262.3 320 3094 -3.3%
155 139.6 135.6 178.7 31.8%
10 10 2171 282.8 30.3%
-2,7

660.5 633.9 672.7 768.2 14.2%
512.5 5222 5344 605.1 13.2%
22.5 222 21.6 234 8.3%
64.8 54 65.9 60.3 -8.5%
444 36.6 36.2 38.2 5.5%
4.6 7.2 4.8 9.3 93.8%
648.8 642.2 662.9 736.3 3.2%

-83 9.8 319 148.2%

Skattekjur eru ekki lengur tekjur i békum Lyfjastofnunar heldur fara paer i rikissjod. Lyfjastofnun feer sidan framlag

ur rikissjodi sem nemur peirri fjarhaed.

Proun tekna & gjalda LST fra 2001 /
Development of income and expenses from 2001
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Adrar tekjur eru fyrst og fremst visindaradgjof fyrir
EMA. Breytingar a milli ara par byggjast fyrst og fremst
a gengisproun. Fjoldi verkefna er almennt frekar
stodugur milli ara en allar greidslur til Lyfjastofnunar
eru i evrum og pvi hefur gengispréun mikil ahrif &
pennan tekjustofn.

Upplysingateekni

Rekstur upplysingakerfa gekk vel & arinu.
Lyfjaupplysingakerfi® IMAmed er i stodugri préun

hja stofnuninni og sem fyrr stydur pad vel vid
stodugar umbeetur vinnuferla. Medal annars voru
nyjar kerfiseiningar hannadar fyrir starfsmanna- og
mannaudsstjorn, og vinna vid pjénustugatt eda
~.minar sidur” hofst & arinu. Unnid var ad vidamiklum
umbotum a adgangsstyringum kerfisins i kjolfar GDPR
(nyrra reglna um persénuvernd). Akvedid var ad baeta
pradlaust net og er nu 6flugt pradlaust net alls stadar i
stofnuninni.

Stodpjonusta

Stodpjonusta tekur & méti umsdknum og fyrirspurnum
vegna lyfja og kemur peim i ferli innan stofnunarinnar.

Nanast allar umsoknir og fyrirspurnir berast
stofnuninni rafraent. Mottakan sem svarar simtélum
sem berast til Lyfjastofnunar er hluti af stodpjonustu.
Ari& 2018 voru békadar 7.065 umsoknir vegna lyfja i
tolvukerfi stofnunarinnar. Par af voru 1.559 lyfjaverkefni
vegna mottoku & hreinteikningum lyfjaumbuda.
Stadfesting @ mottoku hreinteikninga lyfjaumbida

er alfarid unnin i stodpjonustu. Verkefnin vegna
hreinteikninga eru pvi rimlega 20% af heildarfjclda
lyfjaverkefna arsins. Verklag vid vinnslu hreinteikninga
var einfaldad & arinu og kappkostad er ad stadfesta
méttoku hreinteikninga nanast jafnédum og paer
berast.

A &rinu voru 4.997 mal békud um fyrirspurnir og erindi
sem barust stofnuninni til Urlausnar.

Lyfjastofnun er ad storum hluta rekin fyrir sjalfsaflafé.
Reikningar vegna verkefna stofnunarinnar eru

flestir gerdir i stodpjénustu. A arinu voru gerdir
5.545 reikningar vegna verkefna skraningarsvids og
eftirlitssvids.

Svandis Svavarsdottir heilbrigdisradherra i heimsokn hja Lyfjastofnun.
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EftirlitssviO

Inspection unit

Nytt skipurit gekk i gildi i byrjun ars

en pa var svidinu i fyrsta skipti i sogu
stofnunarinnar skipt upp i deildir.

Vegna pessara skipulagsbreytinga var
starfsmannavelta eftirlitssvids a arinu yfir
medallagi.

Lokid var vid framkvaemd priggja Uttekta a arinu
bar sem um var ad raeda nyja starfsemi. Uttektir 4
nyrri starfsemi eru alla jafna vidameiri en Uttektir &
starfsemi fyrirteekja sem starfad hafa um nokkurt
skeid. Vid petta baettist ad tveir peirra stada sem
teknir voru Ut, eru ad hefja starfsemi sem ekki
hefur verid til stadar hér a landi 4dur; annars vegar
framleidsla lifteeknilyfja og hins vegar framleidsla

Af peim sokum reyndist eins og fyrr naudsynlegt
ao kalla til verksins sérfraedinga fra samstarfsadilum
a Evrépska efnahagssvaedinu, med reynslu og
pekkingu af Uttektum af pessum toga. Umsvif vid
eftirlit med lyfjaauglysingum og markadseftirlit
med leekningateekjum jukust a arinu, auk pess

sem aukin ahersla var 16gd a rafraenar Gttektir a
lyffabd®um. Einnig var 16gd ahersla a frekari fraedslu
til eftirlitsskyldra adila og voru gefnar Ut itarlegar
leidbeiningar baedi um lyfjaauglysingar, og o6flun,
geymslu og medferd lyfja & heilbrigdisstofnunum.

Af framangreindu ma sja ad arid 2018 var baedi
vidburdarikt og krefjandi i senn. Byggt verdur a peirri
reynslu sem fékkst til naestu ara. Svo lengi laerir sem
lifir.

merkiefna fyrir hinn nyja jaeindaskanna a Landspitala.

Malping um lyfjaaudkenni

Forum on medicine authenticity

f tilefni pess ad nyjar reglur um merkingu lyfja gengu i gildi snemma &rs 2019 st68u Lyfjastofnun og
Lyfjaaudkenni fyrir malpingi haustid 2018. Markmidid var ad skyra fyrir hagsmunaadilum lyfjaaudkenniskerfid
og virkni pess, sem og ferli og reglur sem gilda um 6ryggispaettina. Malpingid fér fram a Icelandair Hotel
Reykjavik Natura og séttu pad hatt i 80 manns, starfsmenn apéteka og lyfjafyrirtaekja. Erindi fluttu Sindri
Kristjansson |6gfreedingur Lyfjastofnunar og Hjorleifur borarinsson framkvaemdastjori Lyfjaaudkennis, og
Kristbjorg Theodors Jonsdottir, tolvunarfreedingur hja Landspitala, og Magnus Steinporsson hja Lyfjaveri sogdu
fra fyrirkomulagi og reynslu sinni af tengingu vid lyfjaaudkenniskerfid. Myndbandsupptaka af malpinginu

var su fyrsta sem upplysingadeild st6d ad og birt var a vef Lyfjastofnunar. Pa voru birtar & vefnum itarlegar
upplysingar um nyjar reglur um 6ryggispeetti lyfja og hvad peer pyda fyrir helstu hagsmunaadila.




Uttektir / Inspections

Czm e [Ey [EE]

Lyfjaframleidendur / Manufacturers 3
Vélskdmmtunarfyrirtaeki / Automated multidose drug dispensing companies 1
Blédbankar og vefjamidstodvar / Blood establishments and tissue establishments 0
Lyfjaheildsélur / Wholesalers 7
Apdtek / Pharmacies 17 17 23
Lyfjadtibu / Pharmacy subsidiaries 3 5
Heilbrigdisstofnanir & lyfjaskdommtun (heilbr.st.) 18 16
SjukrahtUsapétek / Hospital Pharmacies 0
Markadsleyfishafar og umbodsmenn / MAH and local representatives of MAH 0
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Dyralaeknar med lyfsélu / Veterinarians pharmacies

Lyfjagatarkerfi / GVP

Uttektir & laekningateaekjum / Inspections on medical devices

Uttektir & lyfjaauglysingum / Inspections on medicine advertisements
Pappirsuttektir / Desktop inspections

Annad eftirlit - 2017 rska Lyfjastofnunin 2018 PET LSH / - - 1
Inspection — Irish medicines board
Samtals 52 57 11 135
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Eftirlitspegar i arslok / Companies and institutions

i amber T ots Laone L a0 | ot

Fjoldi leyfa til lyfjafamleidslu / Manufacturers

Fjoldi starfseininga med GMP vottun / GMP certifed operations 15 17 15 17
Framleidendur virkra efna til lyfjaframleidslu / GMP certified operations 2 2 2 2
Lyfjaskdmmtunarfyrirtaeki / Automated multidose dispensing companies 3 3 3 3
Apotek / Pharmacies 68 70 72 75
Lyfjautibu / Pharmacy subsidiaries 30 29 29 29
Heilbrigdisstofnanir / Health institutions 149 148 158 157
Sjukrahusapétek / Hospital pharmacies 2 2 2 2
Lyfjaheildsélur og innflytjendur / Wholesalers and importers 11 15 16 16
Umbodsmenn / MAH and representatives 30 30 29 28
Lyfsolur dyraleekna / Veterinary pharmacies 56 55 57 58
Bl6dbankar og starfsstodvar peirra / Blood establishments and tissue establishments 2 3 3 3
Laeknastodvar / Private clinics 12 12 13 14
Samtals / Total 393 398 413 419

Tilkynningar um alvarleg atvik vid afgreidslu lyfja i apoteki / Incidents in dispensing pharmacies

i amber T aots Laove L a0 ot

Tilkynningar um alvarleg atvik vid afgreidslu lyfja i apoteki /
Incidents in dispensing pharmacies

Tilkynningar um tilraunir til ad svikja at lyf / Reports on falsified prescriptions 36 39 29 26

Tilkynningar um hvarf lyfja ar birgdum & heilbrigdisstofnunum / Reports on 5 3 6 15
disappearance of medicines from stock in healthcare institutions
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Morgunverdarfundur um lestur fylgisedla

Meeting with stakeholders on readability and comprehensibility

of the patient information leaflets

Lyfjastofnun stod fyrir morgunverdarfundi
um fylgisedla ad Nautholi 8. nbvember.
Umfjollunin beindist ad pvi ad skoda
hvernig lyfjaupplysingar a fylgisedlum skila
ser til notenda, med sérstakri aherslu a
rafreena moguleika. Yfirskrift fundarins var
Fylgisedlar — prent eda pixlar?

Bodid var til fundarins med frétt & vefnum og var
adsokn mjog géd, um 70 manns meettu. Runa
Hauksdottir Hvannberg forstjori Lyfjastofnunar setti
fundinn, en fundarstjori var Siv Fridleifsdottir, fulltrai
fslands i Norraena stjornsysluhindranaradinu. Sif flutti
einnig upphafserindid, Rafraenir fylgisedlar pjona hag
neytenda. Pa voru kynntar nidurstodur kdnnunar um
lestur fylgisedla sem starfsmenn upplysingadeildar
settu saman og var hugsud sem eins konar forkénnun
og undanfari vidameiri kdnnunar sidar um sama

efni. Markmidid var ad fa visbendingar um hvernig
upplysingar um lyf skila sér best til notenda, hvada
paetti maetti baeta og hvort rafreenar lausnir geti
hjalpad til vid ad midla upplysingunum. P4 voru

a morgunverdarfundinum sagdar reynslusdgur

lyfjafreedings Ur apoteki sem snerust um adstod vid
ad skilja notkunarleidbeiningar og fleiri upplysingar a
fylgisedlum. Par var adallega um ad raeda adstod vid
notendur sem hvorki skildu pj6dtungu vidkomandi
lands né ensku. Kristin Lara Helgadottir 16gfraedingur
hja velferdarraduneytinu sagdi fra hugmyndum um
verkefni sem snyr ad innleidingu rafreenna fylgisedla,
og reett var vid hjukrunarfreeding af pdlskum
uppruna, Grazynu Mariu Okuiewsku, um hver vaeri
reynsla hennar af pélska samfélaginu & fslandi, og
hvernig Polverjum gengi ad afla sér upplysinga

um lyf. Nokkud kom & évart i mali hennar i hve
mikilum maeli pélskaettadir & fslandi virdast leita

til gamla heimalandsins til ad kaupa lyf og saekja
laeknispjénustu, og pvi reyndi gjarnan minna a lestur
fylgisedla i peirra hopi en aetla hefdi matt hvad vardar
lyf sem seld eru & fslandi.

Lyfjastofnun sendir allar aukaverkanatilkynningar
sem berast stofnuninni fra heilbrigdisstarfsfolki og
almenningi i midlaegan gagnagrunn Lyfjastofnunar
Evropu (EMA), EudraVigilance.

Runa forstjéri asamt Siv Fridleifsdéttur ad nyloknum
morgunverdarfundi sem Lyfjastofnun stod fyrir
undir heitinu Fylgisedlar - prent eda pixlar? Siv var
fundarstjori.

Hanna G. Sigurdarddttir, starfsmadur upplysinga-
deildar dsamt Grazyna Maria Okuniewska d morgun-
verdarfundi Lyfjastofnunar Fylgisedlar - prent eda
pixlar?
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Skraningarsvid

Licensing unit

Meginhlutverk skraningarsvids er mat

a umsoknum um markadsleyfi lyfja og
breytingum a peim, sem og ad studla ad
naegu frambodi lyfja & Islandi. betta er gert
med pvi ad:

« leggja faglegt mat & umsoknir med 6ryggi
notenda ad leidarljési og & grundvelli laga,
reglna og leidbeininga sem gilda & Evrépska
efnahagssveedinu (EES) til ad tryggja gaedi, oryggi
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
henni og efla.

« taka virkan patt i samstarfi lyfjastofnana innan EES
til ad hafa ahrif & akvardanir, ekki sist er varda litil
markadssveaedi.

« heimila notkun undanpéagulyfja pegar pad a vid.
« tryggja heefni starfsfolks til ad meta og afgreida

markadsleyfisumséknir &samt malum peim
tengdum a skilvirkan hatt.

Nokkrar breytingar urdu & skipulagi og verkefnum
skraningarsvids & arinu 2018. [ upphafi ars var
svidinu skipt i matsdeild, markadsleyfadeild og
verkefnastjérnunarteymi. { matsdeildinni eru

tvo teymi, p.e. geedamatsteymi og lyfjagatar-

og adgengismatsteymi. Markadsleyfadeildin

var starfraekt i nokkrum teymum en pau voru
sameinud i arslok. Verkefnastjérnunarteymid
vinnur pvert & deildirnar.

f upphafi ars var mat & 6ryggis- og fraedsluefni

0og umsjon med mati & umsdknum um kliniskar
lyfjarannséknir flutt til eftirlitssvids. Hid sama a vid
um vinnu i tengslum vid lyfjaskort.
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Oryggis og fraedsluefni i sérlyfjaskra

Publishing of educational materials

Lyfjastofnun hof birtingu 6ryggis- og freedsluefnis
lyfja i sérlyfjaskra um midjan névember 2017.
Markmidid med birtingunni er fyrst og fremst ad auka
adgengi ad efninu fyrir sjuklinga og laekna og einnig

ad draga ur pappirsnotkun at fra umhverfissjonarmidi.

Markadsleyfish6fum og umbodsménnum stendur til

boda ad senda Lyfjastofnun adur sampykkt 6ryggis-

og freedsluefni a rafreenu formi til birtingar, en einnig
er hafin birting & nyju sampykktu fraedsluefni.

Um nokkud margar tegundir 6ryggis- og fraedsluefnis
er ad raeda og getur efnid verid mismunandi fra lyfi til

myndband med notkunarleidbeiningum fyrir
sjuklinga. Vonir standa til ad birtingin sé til béta

baedi fyrir heilbrigdisstarfsfolk og sjuklinga par

sem nu er haegt ad nalgast efnid a netinu og ekki
alltaf lengur porf a ad prentudu efni. Eftir sem adur
purfa markadsleyfishafar og umbodsmenn ad senda
heilbrigdisstarfsmonnum fylgibréf og freedsluefni sem
atlast er til ad sjuklingum sé afhent.

f lok arsins 2018 voru héatt i annad hundrad lyf
i sérlyfjaskra komin med fraedsluefni i birtingu.
Skjol tengd 6ryggis- og freedsluefni og yfir 300
mismunandi skjol i birtingu.

lyfs, allt fra fylgibréfi til heilbrigdisstarfsfolks yfir i

Sartaninnkollun
Sartan recall

Undir lok junimanadar barust bod fra Lyfjastofnun Evrépu
pess efnis ad vart hefdi ordid vid mengun i virka efninu
valsartan fra kinverskum framleidanda og lagt til ad notkun
bess vid lyfjaframleidslu yrdi heett pegar i stad. Asteedan

su ad hid mengandi efni er talid geta valdid krabbameini.
Rannsakad yrdi hver geeti verid asteeda mengunarinnar

og hversu vidteekur vandinn veeri. Nokkrum dogum sidar
vard ljést ad asteeda potti til ad stodva i vartdarskyni
dreifingu og solu lyfja med virka efninu fra pessum

tiltekna framleidanda. betta var gert i 6llum I6ndum & EES
svaedinu og hofdu lyfjayfirvold landanna vidteekt samrad
um adgerdir. Lyfjastofnun innkalladi pann 5. juli fjérar
tegundir valsartanlyfja i nokkrum mismunandi styrkleikum
og pakkningastaerdum og sala & peim var par med st6dvud
i apotekum. Lyfin sem um reedir eru notud i medferd vid
haprystingi og hjartabilun.

Ljost var ad pessar adgerdir geetu leitt til pess ad skortur yrdi
a blédprystingsleekkandi lyfjum af pessum flokki*, en vegna
snoggra vidbragda eins lyfjainnflytianda hérlendis, sem og

starfsmanna Lyfjastofnunar, tokst um premur vikum sidar ad
Utvega sambeerileg lyf sem ekki innihalda mengad valsartan,
til ad selja @ undanpagu og markadssetja faum dogum sidar.

Pegar kom fram & haustid var ordid ljost ad valsartan fra
fleiri framleidendum var ad einhverju leyti mengad, og
somuleidis virk efni i fleiri sartanlyfjum. Einnig ad mengandi
efnin voru fleiri. Umfangid ox eftir pvi sem leid a arid,

og afram voru lyf innkollud i sumum Evrépulondum en
ekki hafdi petta frekari ahrif i pa veru hér 4 landi. A nyju

ari standa enn yfir rannsoknir 8 mengun i sartanefnum

fra nokkrum lyfjaframleidendum, og virdist ekki séd fyrir
endann a vandkveedum vegna lyfja af pessu tagi.

*Sartan lyf eru af flokki angiotensin II hemla/blokka
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Breytt afgreidslukerfi

Changes to dispensation rules

Lyfjastofnun breytti afgreidslukerfi
undanpéagulyfja 25. oktdber 2018 a pann
hatt ad lyfjaheildsélum var pa heimilt ad selja
apotekum undanpagulyf an pess ad fyrir
laegi sampykktur undanpagulyfsedill. Med
bessu var aflétt pvi skilyrdi ad apotek geti
adeins pantad og keypt inn undanpagulyf
gegn fyrirliggjandi sampykktri undanpagu.
Af pessu leidir jafnframt ad apotek geta att
birgdir af undanpagulyfjum eftir pvi sem
henta pykir. Afram er 6heimilt ad afgreida
undanpagulyf Gr apoteki an pess ad fyrir
liggi sampykkt undanpaga. Avisanir &
undanpagulyf geta eftir sem adur verid
rafreenar eda & pappir. Sémuleidis gildir
afram ad peir sem kaupa lyf af heildsolu til
nota i starfi geta eingdngu gert pad gegn
sampykktri undanpagu.

Med pessari adgerd vonast Lyfjastofnun til
ad afgreidsla undanpagulyfja til sjuklinga
geti gengi® hradar en adur.

A sama tima var byrjad ad heimila, ad i
akvednum tilvikum gaetu apdtek afgreitt
undanpéagulyfsedla an pess ad bida eftir
formlegu sampykki Lyfjastofnunar. petta
gildir fyrir undanpagulyfsedla & pappir
begar um er ad raeda undanpagulyf sem
koma timabundid i stad skradra lyfja sem
skortur er &. Pess er pa getid sérstaklega
i frétt um vidkomandi lyf & lyfjaskortssidu
stofnunarinnar.



Aukaverkanatilkynningar

Adverse event reports

Ti|kynntum aukaverkunum |nya foekkadi um fjdlgun fra arinu adur. Af peim reyndust 18 tilkynningar

29% & milli dranna 2017 og 2018 Iysg aIve?.r.Iegun? aukgverkgnum en |oa16 er 72% af
heildarfjolda slikra tilkynninga sem barust Lyfjastofnun.

Asamt pvi ad efla enn frekar samstarf vid Landspitala,
er markmid stofnunarinnar ad baeta samstarf vid adrar
heilbrigdisstofnanir pegar kemur ad tilkynningum um
aukaverkanir.

Tilkynningum fré almenningi feekkadi um 14%

a milli ara, fré leeknum um 44%, og fra 6dru
heilbrigdisstarfsfolki um 47%, en tilkynningum fra
lyfjafreedingum fjolgadi um 10%.

Lyfjastofnun hefur undanfarin ar minnt & aukaverkana-
tilkynningar lyfja & Leeknadégum og arid 2018 var

ekki undanskilid.  juli 2018 birti Lyfjastofnun pistilinn
Skortur a tilkynningum alvarlegra aukaverkana lyfja

til Lyfjastofnunar m.a. i Leeknabladinu og i Timariti um
lyfjafraedi.

A &rinu 2018 barust Lyfjastofnun 25 tilkynningar

um alvarlegar aukaverkanir, par af 2 vegna lyfja

sem dyrum voru gefin. Arid 48ur voru tilkynningar
alvarlegra aukaverkana 30. Fjoldi slikra tilkynninga hér
a landi er enn litill midad vid i nagrannaldndunum.
Ahersla Lyfjastofnunar vegna aukaverkanatilkynninga
hefur pvi undanfari® verid ad leita leida til ad fjolga
tilkynningum um alvarlegar aukaverkanir. f pvi
sambandi er samstarf vi® Landspitala mjog mikilveegt,
en arid 2018 sendi Landspitali 39 tilkynningar um
aukaverkanir lyfja til Lyfjastofnunar, sem er 18%

Lyfjastofnun sendir allar aukaverkanatilkynningar
sem berast stofnuninni fra heilbrigdisstarfsfolki og
almenningi i midleegan gagnagrunn Lyfjastofnunar
Evropu (EMA), EudraVigilance.

Aukaverkanatilkynningar / Adverse event reports

Tegund tilkynningar / Type of report
Alvarlegar tilkynningar / Serious adverse event reports 8 22 30* 25**
Ekki alvarlegar / Not serious 105 168 222 154

*) 2017 alvarlegar - par af 1 daudsfall
**) 2018 alvarlegar - 2 tilkynningar er véréudu dyr voru flokkadar alvarlegar og drapst annad dyrid

Tilkynnandi / Reported by

Tilkynnendur / Reported by | 2017 | 2018
Annad heilbrigdisstarfsheiti / Other healthcare workers 15 8
Lyfjafreedingur / Pharmacist 41 45
Laeknir / Physician 143 80
Dyralaeknir / Veterinarian 2 2
Sjuklingur / Patient 51 42
Dyraeigendur / Animal owners 2
Samtals / Total 252 179

2017: Af Lyfjafreedingum eru 2 duglegastir ad senda inn tilkynningar annar med 18 og hinn 7
2017: Af Leeknum eru 2 duglegastir ad senda inn tilkynningar badir med 15 s& sem er i pridja seeti sendi inn 6
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Aukaverkanatilkynningar eftir ATC flokkun / Skipting aukaverkana eftir kyni /

Adverse event reports classified by ATC codes Adverse event reports classified by gender

ATC flokkur /

ATC classification ‘ 2004 ‘ 20pe

A 28 16

B 10 12

C 17 22

D 6 4

G 8 2

H 6 2

J 20 12

L 9 20

M 17 17

N 114 62

P 2 1 Karl M Kona

Q 2 4

R 11 2

S 2 3

v 0 0 Skipting aukaverkana eftir tegund og kyni /

R 252 179 Adverse event reports classified by species and gender
Skipting aukav.erkana eftir 2017 ‘ 2018
tegund og kyni
Dyr / Animal 2 4
Karl / Male 102 66
Kona / Female 148 109

Samevropskt aukaverkanaatak
European social media campaign on adverse event reporting

Dagana 19.-23. névember tok Lyfjastofnun patt i fjolpjodlegu ataki um tilkynningar aukaverkana. betta var i pridja
sinn sem efnt var til sliks ataks og hefur Lyfjastofnun verid med fra upphafi. Ad pessu sinni var meginaherslan 16gd
& born og barnshafandi konur. A8 born geti brugdist vid lyfjlum med 68rum heetti en fullordnir, jafnvel pott um
sambeerileg lyf sé ad raeda, og ad somuleidis sé mikilvaegt ad fa upplysingar um ahrif lyfjanotkunar & barnshafandi
konur. Slikar upplysingar eru af skornum skammti.

Auk landanna & EES-svaedinu toku lyfjayfirvold i Astraliu, Mexiké og Nyja Sjalandi patt i atakinu. Oll patttékuléndin
birtu somu teiknudu hreyfimyndirnar med sams konar texta, hvert & sinu opinbera tungumali. Ad auki var
lyfjastofnun hvers lands i sjalfsvald sett ad baeta um betur og fylgja atakinu eftir med sinum heetti. Lyfjastofnun
birti auk teiknimyndanna vidtdl um mikilveegi aukaverkanatilkynninga vid Hrefnu Gudmundsdéttur nyrnaleekni, og
Ingibjérgu Th. Hreidarsdéttur yfirljosmodur & Géngudeild maedraverndar. Oll voru myndbéndin birt & Facebook og
Instagram og hlutu godar vidtokur.
Allt fra nokkrum hundrudum til
nokkurra pusunda ahorfa. Tveer af
litrikum persénum teiknimyndanna,
sem unnar voru fyrir Uppsala
Monitoring Centre, urdu sidar
fyrirmynd ad saumudum taubrddum
sem stillt var upp i bas Lyfjastofnunar
& Leeknadégum 2019

Teiknimyndapersénur édlast lif
Meadginin Bjorg og Tryggvi eru
teiknimyndapersénur sem urdu til
{ tengslum vid alpjédlegt atak sem
midadi ad pvi ad fjélga tilkynntum
aukaverkunum.
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Fjoldi nokkurra skilgreindra verkefna / Number of defined tasks

Teound verkeina 12015 | _zore | o | zo1s |

Uttektir / Inspections

Pappirseftirlit / Desktop inspections 68 0 31 87
Fyrirspurnir vegna innflutnings eintaklinga & lyfjum / Inquiries 69 93 148 173
regarding import of medicines for personal use

Erindi fra sendingarfyrirteekjum og yfirvéldum vegna tollamala / 41 45 72 76
Inquiries from logistic companies and authorities regarding import

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

Utgéfa CPP vottorda / CPP certificates issued 180 133 77 81
Utgéfa GMP vottorda / GMP certificates issued 9 5 8 15
Utgafa GDP vottorda / GDP certificates issued 6 6 5 4
Vottord um frjalsa solu laeekningateekja / Free Sale Certificat issued 11 15
Utgafa heildsoluleyfa / Wholesale licenses issued 7 6 10 7
Utgafa lyfiaframleidsluleyfa / Manufacturing licenses issued 4 3 4 13
Vabod / Rapid Alerts 186 199 218 253
Innkallanir & lyfi / Recalls 8 8 5 2
Leyfi vegna avana- fikniefna og eftirlitsskyldra efna / License for 546 616 498 462
narcotics, psychotropic substances and other controlled substances.

Auglysingamal / Advertisements 42 38 42 48
Abendingar og erindi vegna éheimillar lyfjasolu / Suggestions and 15
inquiries on illegal prescription drug sales

Utgefin lyfséluleyfi / Pharmacy licenses issued 21 15 20 5
Utgefin rekstarleyfi fyrir lyfjabid / Pharmacy operating license 14 8 7 4
Endurnyjun leyfa fyrir lyfjattiba / Renewal of licenses for pharmacy 1 13 9 4
branches

Erindi vegna freedsluefnis / Educational material for patients and 57 81 55 68
healthcare professionals

Erindi vegna DHPC / Direct Healthcare Professional Communication 23 15 27 34

review
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Utgefin markadsleyfi 2018 / MA issued in 2018

492
237 253
7 8
w 2 1 0o 0
Midlaeg/CP Gagnkveem/DC+MR Lands/National Samhlida/Parallel Samtals/Total
M Markadsleyfi Gtgefin 2018 bar af & markadi i arslok 2018
Lyf med markadsleyfi og markadssett i arslok 2018 /
Medicinal products with MA
0345
3088 2875
311
1248 927 809
19 19
Midlaeg/CP Gagnkveem/DC+MR Lands/National Sambhlida/Parallel Samtals/Total
M Markadsleyfi utgefin 2018 bar af & markadi i arslok 2018
Fjoldi tegundabreytinga IA lokid /
Number of type IA variations finished
1541
1149
681
449 412 528533
313 350320,
49
30 26 33 L. 31 31 21 0 0 0
Gagnkvagm AGagnkva‘em Landskrad / Gagnkveem Gagnkveem Sambhlida Samtals /Total
vidurkenning  vidurkenning - National vidurkenning  vidurkenning - innflutningur /
/DC umsjonarland /MR umsjénarland  Parallel import
/ DC-RMS / MR-RMS
W Fjoldi 2016 Fjoldi 2017 B Fjoldi 2018
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Fjoldi tegundabreytinga IB lokid /
Number of type IB variations finished

1400 1316
1200 114%115
1000
800
600 450403 491 4 422
400 315 317 577960
200
28 32 40 9 30 12 00 O
0 — e -—
Gagnkvaem Gagnkvaem Landskrad / Gagnkvaem Gagnkvaem Sambhlida Samtals /Total
vidurkenning  vidurkenning - National vidurkenning  vidurkenning - innflutningur /
/ DC umsjénarland / MR umsjonarland  Parallel import
/ DC-RMS / MR-RMS
W Fjoldi 2016 Fjoldi 2017 W Fjoldi 2018

Fjoldi tegundabreytinga II lokid /
Number of type II variations finished

700 609
600
500 496 473
400
276
300 211 193219
200 73148
117116 gg
102.. 111 8 I 3.3 2 100
Gagnkvaem Gagnkvaem Landskrad / Gagnkvaem Gagnkveem Samhlida Samtals /Total
vidurkenning  viurkenning - National vidurkenning  vidurkenning - innflutningur /
/DC umsjénarland / MR umsjénarland  Parallel import
/ DC-RMS / MR-RMS
B Foldi 2016 Foldi 2017 W Fjoldi 2018
Umsoéknir um midleeg markadsleyfi afgreiddar innan timamarka /
CP MAs granted within time limits
100% 5 6 6
90%
80%
70%
60%
50% 136 113 146
40%
30%
20%
10%
0%

2014 2015 2016 2017 2018

B Afgreidd innan timamarka / Granted within time limits

Afgreidd utan timamarka / Granted outside time limits

31



Umsdknir um gagnkveem markadsleyfi afgreiddar innan timamarka /
DC+MR MAs granted within time limits

100%

90% 4 26 29 25 28
80%
70%
60%
50% 119 121 116 112 155
40%
30%
20%
10%
0%

2014 2015 2016 2017 2018

B Afgreidd innan timamarka / Granted within time limits

Afgreidd utan timamarka / Granted outside time limits

Umséknir um landsskrad markadsleyfi afgreiddar innan timamarka /
National MAs granted within time limits

100% . .
90% ) 1
80%
70%
60% 6
50% 3 3
40% >
30% :
20%
0%

2014 2015 2016 2017 2018

W Afgreidd innan timamarka / Granted within time limits

Afgreidd utan timamarka / Granted outside time limits

Yfirlestur lyfjatexta midleegt skradra lyfja /
Review of CAP texts

estur lyfjatexta midlaegt skradra lyfja / 2017
w of CAP texts

Ny lyf fyrir menn / New human medicinal products

Ny dyralyf / New veterinary medicinal products 19 13 18 12
Ny samheitalyf fyrir menn / New generic medicinal products 25 23 27 27
Ny samheitadyralyf / New generic veterinary medicinal products 1 3 1 4
Breytingar og endurnyjanir & markadsleyfum lyfja fyrir menn / 562 562 613 551
Variations and renewals - human

Breytingar og endurnyjanir & markadsleyfum dyralyfja / 46 36 33 40
Variations and renewals - veterinary

Samtals / Total 730 702 770 705
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Fjoldi umsokna um lyf an markadsleyfis /
Number of applications for MPs without MA
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10472
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200 465 605 645 /05 bYS
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B Mannalyf / Human medicinal products

Dyralyf / Veterinary medicinal products

Algengustu lyf an markadsleyfis / Most common MPs without MA

Fjoldi umsékna/
Number of
applications

Virkt efni/ Active
substance

Lyfjaform/
Pharmac.form

Styrkleiki/
Strength

Heiti lyfs/Name

Norgesic* orfenadrin + parasetamol toflur 35 mg + 450 mg 3214
Folsaure* félinsyra toflur 5mg 868
Nifurantin* nitréfarantoin toflur 50 mg 667
SEM-mixtura mixtara 508
Betapred betametason lausnartoflur 0,5 mg 501
Colchicine* kolkisin toflur 500 mikrég 451
Carbimazol karbimazol toflur 5mg 387
Quinine Sulphate* kininsulfat toflur 200 mg 376
Co-trimoxazole* sulfametoxazél og trimetoprim toflur 400 mg + 80 mg 373
Glycerol infant glycerdl stilar 368

* Vegna skorts a skradu lyfi

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

Fjoldi umsékna/

Heiti lyfs/Name Virkt efni/ Active Lyfjaform/ Styrkleiki/ Number of
substance Pharmac.form Strength . .

applications

Recombitek C4 Stungulyfsstofn og 25
leysir, dreifa

Rabisin Boluefni gegn hundaaedi Stungulyf, dreifa 22
Adecon A, D og E vitamin Stungulyf, lausn 20
Becoplex Vet. Ymis B-vitamin Stungulyf, lausn 20
Tribovax vet. Clostridium motefnavakar Stungulyf, dreifa 20
Cydectin Oral Solution for Moxidectin Mixtara, lausn 0,1% w/v 16
sheep
Caninsulin Insulin Stungulyf, dreifa 40 a.e./ml 15
Dectomax vet Doramectin stungulyf 10 mg/ml 15
Plegicil Acepromazin Stungulyf 10 mg/ml 12
Veramix Medroxyprogesteronacetat Skeidarsvampur 60 mg 12
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" .
Tolulegar upplysingar um lyfijamarkadinn & Islandi
Pharmaceutical market in Iceland in numbers

Lyfjabud af medalsteerd / Average pharmacy

Lyfjabd af medalstzerd i arslok / Average pharmacy mm 2017 m

Afgreidslutimi & viku / Opening hours per week 52,2 52,6 52,6 52,5
Lyfjaavisanir / Prescriptions 50.155 52.191 53.379 52.616
Lyfjafreedingar / Pharmacists 14 14 16 15
Lyfjateeknar / Pharmacy technicians 0,6 0,5 0,6 0,5
Adrir starfsmenn / Other employees 2,2 2,2 23 23

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

ATC Velta mannalyfja med markadsleyfi eftir ATC flokkum / *Heildssluverd
Turnover of Human medicines according to ATC i millj. kr.
A MELTINGARFZRI OG EFNASKIPTI / ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM 1.440,1
B BLOD OG BLODMYNDANDI LIFFZRI / BLOOD AND BLOOD FORMING ORGANS 1.469,1
C HJARTA- OG /EDAKERFI / CARDIOVASCULAR SYSTEM 838,5
D HUBLYF / DERMATOGICALS 188,6
G PVAG- OG KYNFARI OG KYNHORMON / GENITO URINARY SYSTEM AND SEX HORMONES 794,2
H HORMONALYF TIL ALTAKRAR NOTKUNAR, ONNUR EN KYNHORMON OG INSULIN / 4087
SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS, EXCL. SEX HORMONES AND INSULINS
J SYKINGALYF TIL ALTAKRAR NOTKUNAR / ANTINFECTIVES FOR SYSTEMIC USE 2.085,1
L /EXLISHEMJANDI LYF OG LYF TIL ONAMISTEMPRUNAR / ANTINEOPLASTIC AND 57711
IMMUNOMODULATING AGENTS
M STODKERFI / MUSCULO-SKELETAL SYSTEM 382,5
N TAUGAKERFI / NERVOUS SYSTEM 2.709,8
P SNIKLALYF, SKORDYRAEITUR OG SKORDYRAF/ALUR / ANTIPARASITIC PRODUCTS, 24,0
INSECTICIDES AND REPELLENTS
R ONDUNARFARI / RESPIRATORY SYSTEM 917,5
S SKYNF/RI / SENSORY ORGANS 352,0
% YMISLEGT / VARIOUS 181,1
Samtals 17.562,4
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Velta dyralyfja eftir ATC flokkum /
Turnover of veterinary medicines according to ATC

Velta dyralyfja eftir ATC flokkun 2017 /

ATC Turnover of veterinary medicines according to ATC 2017

QA MELTINGARFARI OG EFNASKIPTI / ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM

QB BLOD OG BLODMYNDANDI LIFFARI / BLOOD AND BLOOD FORMING ORGANS

QC HJARTA- OG ADAKERFI / CARDIOVASCULAR SYSTEM

QD HUDLYF / DERMATOGICALS

QG PVAG- OG KYNFERI OG KYNHORMON / GENITO URINARY SYSTEM AND SEX HORMONES

QH HORMONALYF TIL ALTZEKRAR NOTKUNAR, ONNUR EN KYNHORMON OG INSULIN /
SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS, EXCL. SEX HORMONES AND INSULINS

Q ON/MISLYF / IMMUNOLOGICALS

QJ SYKINGALYF TIL ALTZAKRAR NOTKUNAR / ANTINFECTIVES FOR SYSTEMIC USE

QM STODKERFI / MUSCULO-SKELETAL SYSTEM

QN TAUGAKERFI / NERVOUS SYSTEM

QP SNIKLALYF, SKORDYRAEITUR OG SKORDYRAFZLUR / ANTIPARASITIC PRODUCTS,
INSECTICIDES AND REPELLENTS

Qs SKYNF/RI / SENSORY ORGANS

QV YMISLEGT / VARIOUS
Samtals

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

*Heildsoluverd
i millj. kr.

789

2,5

18,4

14,9

46,6

15,5

567,1
186,3
99,6
99,4
204,2

14,4
19
1.349,6



