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Arid 2019 var vidburdarikt ad venju hja
okkur i Lyfjastofnun.

Par voru Brexit-tengd verkefni ofarlega

a baugi en pau raungerdust a arinu med
flutningi Lyfjastofnunar Evrépu, EMA,
fra London til Amsterdam. Fj6lmargir
serfreedingar Lyfjastofnunar saekja fundi
og namskeid hja EMA og pvi var petta
toluverd breyting einnig hja okkur. Ny
borg, nyr vinnustadur, og i sumum
tilfellum nyir vinnufélagar, pvi ekki

fluttu allir starfmenn EMA sig um set

og margir akvadu ad flyta starfslokum.
Pad var sidan ekki til einfoldunar ad fyrst
var flutt i bradabirgdahusnaedi par til
endanlegt skrifstofuhisnaedi var tekid i
notkun. bvi fylgdi akvedinn s6knudur ad
.kvedja” London, en nytt adsetur EMA i
Amsterdam er kjorinn stadur — borgin er
vel i sveit sett og samgdngur godar.

Vid hofum att gott og gefandi samstarf vid
hollensku lyfjastofnunina um nokkurt skeid og
erum jafnframt patttakendur i verkefni hollenskra
stjornvalda, svokdlludu ICP verkefni (International
Collaboration Program). Petta er pjalfunar- og
studningsverkefni fyrir lyfjastofnanir minni landa

til ad gera peim kleift ad takast a vid fleiri verkefni
tengd lyfjaskraningum og Uttektum eftir ad Bretar
ganga Ur Evropusambandinu. Hér erum vid i

flokki med niu 68rum |6ndum, Bulgariu, Eistlandi,
Lettlandi, Lithden, Kréatiu, Méltu, Sléveniu, Slévakiu
og Portugal. Faglegur og fjarhagslegur studningur
i pessu verkefni hefur gert okkur og pessum
pjodum kleift ad rada og pjalfa fleiri sérfreedinga en
annars hefdi verid. Med patttoku i pessu verkefni

Avarp forstjéra

A Note from the Executive Director

The year 2019 was an eventful one as per
usual here at the Icelandic Medicines Agency
(IMA).

Featuring prominently were Brexit-related
issues, which became a reality during the
year and included the relocation of the
European Medicines Agency, EMA, from
London to Amsterdam. Many experts from
the Icelandic Medicines Agency regularly
attend meetings and seminars at the EMA,
which meant a considerable change for us.
A new city, a new workplace, and in some
cases new co-workers, because not all of
EMA's employees stayed on for the transfer,
with some opting for an early retirement.
To further complicate things EMA first

had to relocate to temporary premises in
Amsterdam, until its final premises became
available. Bidding London farewell proved
difficult in part, but the new location seems
ideal - Amsterdam is beautifully situated
and transport to, from and within the city is
good.

We have had a good and rewarding collaboration with
the Medicines Evaluation Board (MEB) in the Netherlands
for some time now and are also participating in a
project run by the Dutch government, the so-called

ICP project (International Collaboration Program). This
is a training and support project for smaller countries’
medicines agencies to enable them to take on more
registration and inspections related tasks after the

UK leaves the European Union. Other participating
countries are Bulgaria, Estonia, Latvia, Lithuania, Croatia,
Malta, Slovenia, Slovakia and Portugal. Professional and
financial support in this project has enabled us, and



hefur sérfraedingahopur okkar eflst og ny teekifeeri
skapast.

Hér heima fyrir hafa persénuverndarmal tekid
téluvert rymi hja okkur og persénuverndarfulltriinn
okkar hefur haft i neegu ad snudast.

Nytt skonnunarkerfi fyrir Iyf, lyfjaaudkenniskerfig,
var tekid i gagnid i byrjun febriar sem hluti af
reglugerd fyrir folsud lyf. Segja ma ad allt hafi
verid a fullu hja okkur, Lyfjaaudkenni, apotekum,
heilbrigdisstofnunum og heildsélum vid
undirbuning pessa, og ad koma kerfinu i gang.

Stodskra lyfja (FEST) hefur verid i vinnslu hja okkur
um nokkurt skeid. Medganga verkefnisins hefur
verid l16ng og margir komid ad innleidingunni.
Tilraunautgafa islensku stodskrarinnar var gefin at
i samstarfi vid hugbunadarfyrirtaekid bulu, og sidan
fyrsta Utgafa i kjolfarid.

Log um rafrettur gengu i gildi 1. mars og mun
Neytendastofa sja um markadseftirlit med rafrettum
og afyllingum fyrir paer hér eftir. Pad er mikill 1éttir
fyrir Lyfjastofnun ad losna vi® pennan malaflokk pvi
omeeldur timi hefur fari® i hann allt fra arinu 2009.

Vid innleiddum Workplace by Facebook sidar &
arinu. Verkefnid var hluti af umbotastarfi stofnunar-
innar en petta er adgangsstyrdur samfélagsmidill
fyrir vinnustadi, par sem starfsfolk hefur adgang

ad vinnutengdum upplysingum og getur att i
samskiptum.

Pjonustugattin Minar sidur er komin i loftid a

vef stofnunarinnar og til ad byrja med verdur
haegt ad senda inn umsoknir sem tengjast
apotekum og vottordum, asamt beidni um
adgang ad personuupplysingum. Til stendur ad
fjolga rafreenum eydubl6dum med tid og tima.
Framtidarsynin er su ad petta einfaldi verklag, auki
hrada malsmedferdar og baeti notendaupplifun.

Stefnt var ad utgafu nys vefs & nyju ari. Fyrri vefur
var kominn nokku® til ara sinna, en hann var
uppfeerdur sidast med nyrri honnun arid 2014, po
svo ad vid hofum baett og breytt eftir pad. Eiginleg
vinna vid nyjan vef hofst sidari hluta ars 2018 pegar
vefmal voru tekin til allsherjar endurskodunar

med notendarannsdknum og vidtdlum vid
hagsmunaadila. Mikil vinna var 16gd i undirbua
nyja vefinn sem best og i arslok 2019 var vonast
eftir flottum afmeelisvef arid eftir, & 20 ara afmeeli
stofnunarinnar.

Stefnt er ad pvi ad fara i endurskipulagningu og
endurnyjun a skrifstofuhtisnaedi & naestu arum og
er horft til pess ad fara i verkefnamidadra vinnurymi
med opnum svaedum og naedisrymum.

these other states, to hire and train more experts than
would otherwise have been possible. By participating in
this project, our team of experts has been strengthened
and new opportunities have been created.

Here at home, data protection issues have been high on
the agenda and our data protection officer has had their
hands full.

The medicines identification system was introduced in
early February as part of a regulation regarding falsified
medicines directive (FMD). We, along with wholesalers,
pharmacies, healthcare institutes and The Icelandic
Medicines Verification Organisation (ICEMVO), certainly
had our work cut out for us in the preparation of this,
and to get the system up and running.

The Electronic prescription support database (FEST)
has been in development for some time now under
the auspices of the IMA. The gestation period of this
project has been long and many have been involved in
its implementation. A pilot version of the database was
launched in collaboration with the Icelandic software
company Thula, and following that the first version was
launched.

New legislation on electronic cigarettes came into force
on March 1st, and the Consumer Agency will be in
charge of market surveillance of electronic cigarettes
and refills for them hereafter. It is a great relief for our
Agency to finally hand over responsibility of this field as
it has taken up immeasurable time and resources since
2009, as electronic cigarettes are a classic example of so
called borderline products which all medicines agencies
have to deal with on a regular basis.

We implemented Workplace by Facebook later in

the year. The project was part of IMA's reform work.
Workplace is an access-controlled social media platform
for workplaces, where employees have access to work-
related information and can communicate in-house.

The service portal “My pages” has been launched on
the Agency's website and, at first, users can submit
applications relating to pharmacies and certificates, as
well as requests for access to personal data. The plan is
to increase the number of electronic forms over time.
IMA's vision for the future is to simplify procedures,
increase efficiency and improve user experience.

Our aim was to launch a new website in the new year.
The previous website was becoming dated, as it was
last updated with a new design in 2014, although it had
been reworked and improved upon since then. Actual
work on the new website began in the second half of
2018, through web user reviews and interviews with
stakeholders. A lot of effort went into preparing the
new website and at the end of 2019 we were excited to
celebrate the institution’s 20th anniversary with a new
and improved website.



Lyfjastofnun hefur um nokkurt skeid latid sig
umhverfismal varda og ma par nefna herferdir

sem vi® hofum leitt eda tekid patt i vardandi pad
ao skila lyfjum i apotek, en henda peim ekki i
salerni eda almennt rusl. Med pvi er komid i veg
fyrir ad lyfjaleifar komist Gt i umhverfid. Hugad

var enn frekar ad umhverfismalum arid 2019 og

vid samantekt kom i ljos ad losun koltvisyrings
vegna ferdalaga starfsmanna a arinu var 61,2

tonn. Kolefnisjofnun Lyfjastofnunar vegna pessa
mun leida til pess ad Kolvidur kemur til med ad
grédursetja 612 tré. f framhaldinu setlum vid ad gera
enn betur, stefnum ad pvi ad innleida graen skref i
starfsemi Lyfjastofnunar, og vinna ad loftslagsstefnu
og adgerdarazetlun stofnunarinnar um samdratt i
losun grodurhusalofttegunda.

Eg og samstarfsfolk mitt horfum nd fram 4 vié —

nyjar askoranir fylgja afmeaelisari baedi hja okkur og
Lyfjastofnun Evrépu.
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The aim is to reorganise and renovate the Agency'’s office
space over the next few years, and the goal is to move to
more project-oriented workspaces with both open areas
and privacy spaces.

IMA has for some time now been concerned with
environmental issues, leading and participating in
campaigns regarding returning medicines to pharmacies
for proper disposal, instead of discarding them as
general waste. The aim is to decrease the release of drug
residues into the environment. Further attention was
paid to environmental issues in 2019, and a summary
revealed employee travel lead to CO2 emissions of 61.2
tonnes. The Agency will offset this with the planting

of 612 trees by The Iceland Carbon Fund (ICF). In the
future we intend to do even better, aiming to implement
green steps in the operations of the Agency, and work
on the IMA's climate policy and action plan for reducing
greenhouse gas emissions.

My colleagues and I are now looking ahead - our
anniversary year brings new challenges for both us and
the European Medicines Agency.

Samnorreenn fundur um rafraena fylgisedla

f oktober for hér & landi fram fundur um rafreena fylgisedla, i tengslum vid formennsku fslands i Norraenu
radherranefndinni. Nordurlandapjédirnar vinna sameiginlega ad pvi gagnvart Evropusambandinu ad rafreenir
fylgisedlar med lyfjum verdi innleiddir og telja avinning af pvi mikinn. Heilbrigdisradherra sendi sumarid

2019 erindi pessa efnis til framkveemdastjornar Evrépusambandsins fyrir hond allra heilbrigdisradherra
Nordurlandanna. Horft er til pess ad rafraenir fylgisedlar verdi mikilvaegur lidur i pvi ad sporna gegn lyfjaskorti
og auka 6ryggi sjuklinga. Einnig muni rafreenir fylgisedlar audvelda Nordurlandapjédunum sameiginleg
lyfjainnkaup, par sem pa pyrfti ekki ad prenta pa a hverju mali fyrir sig og sams konar pakkningar gaetu pvi
nyst vida. P4 verdi einnig audveldara ad breyta fylgisedlunum eftir porfum, og dregid geeti Ur floknum og
kostnadarsomum innkollunum pakkninga. Petta geeti par med ordid til ad leekka lyfjaverd. Heilbrigdisradherra
sagdi af pessu tilefni mikilveegt ad reglur taki breytingum i samraemi vid préun samfélagsins, taekninyjungar og
breyttar parfir almennings. Spurningin veeri ekki hvort, heldur hveneer.



Mannaudur

Hja Lyfjastofnun starfar 6flugur hépur folks sem nytir
sérfraedipekkingu sina til ad takast a vid pau fjolmorgu
verkefni sem stofnuninni eru falin.

Samskiptasattmali Lyfjastofnunar var gefinn at a

arinu og eru leidarljos hans heidarleiki, virding og
traust. [ peim anda er unnid ad gédu upplysingafleaedi,
einlaegni, virdingu i samskiptum og virkri hlustun.

Likt og fyrri &r voru heilsuvikur haldnar ad vori og
tokust peer vel eins og 4dur. Medal fastra lida var
heimsdkn Dr. Baek sem meetti & Vinlandsleid og yfirfor
reidhjol starfsmanna.

pPa eiga starfsproun og freedsla sinn sess i mannauds-
malum stofnunarinnar og afram er 6tullega unnid i
peim malaflokkum.

Ari& 2019 var annasamt i mannaudsmalum hja
stofnuninni. Vinna vi® stofnanasamninga gekk vel og
skrifad var undir samning baedi vid Lyfjafreedingafélag
fslands og Félag islenskra nattarufraedinga pann

17. desember 2019.

Ad vanda tok Lyfjastofnun patt i ,Stofnun arsins”.
Afar gott svarhlutfall fékkst i kdnnuninni eda 92%.
Lyfjastofnun var i 17. seeti yfir stofnanir arsins med
4,13 i einkunn i petta sinn.

f lok ars var settur 4 laggirnar starfshopur um
vinnuumhverfi, en hlutverk hépsins er ad vinna ad

Skyr skilabod Komum
og gott upp- heidarlega fram
lysingaflaedi .
« Treystum félki fyrir

upplysingum
+ Holdum okkur vid

stadreyndir
* Segjum satt og rétt fra

SAMSKIPTASATTMALI

Komum vel fram
vid hvert annad

+ Tolum vel um hvert annad

+ Allar skodanir eru velkomnar

« Synum tillitsemi, traust og
umhyggju

+ Vid erum ol { sama lidi og
vinnum a6 sameiginlegu
markmidi

[cELLINES
virding a fundum

Vidvera
hvar

Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

breytingum & husnaedi Lyfjastofnunar. Markmidid

er ad til breytinga komi & arinu 2021 og stefnt ad
verkefnamidudu vinnurymi, og betri hljod- og loftvist.
Sidla ars hoéfst vinna vid jafnlaunamal sem skiladi sér
i jafnlaunavottun i arsbyrjun 2020. Jafnlaunavottun
stadfestir ad launamal stofnunarinnar eru i ferli sem
tryggir malsmedferd med peim haetti, ad dkvardanir
feli ekki i sér kynbundna mismunun.




A &rinu 2019 var medalaldur starfsmanna

Lyfjastofnunar 48 ar. Hlutfall haskélamenntadra a

stofnuninni er hatt eda 79%, menntun starfsmanna

er fiolbreytt og ma par m.a. nefna: lyfjafraedi, liffreedi,

lyfjaefnafraedi, lyfjavisindi, verkfraedi, bokasafns- og

upplysingafraedi, kerfisstyringu, hjukrunarfreedi,

|6gfraedi, mannaudsstjérnun og laeeknisfraedi.

Fjolmennasta starfsstéttin er lyfjafraeedingar JAFNLAUNAVOTTUN
(21 starfsmadur). Neest fjolmennasta stéttin er 2020 - 2023
lyfjataeknar (8 starfsmenn).

Lyfjastofnun er fjolpjodlegur vinnustadur og hér vinna Starfsaldur / Employment tenure
starfsmenn af sex pjodernum: Svii, Russi, Pjodverjar,
Ungverji, Hollendingur auk Islendinga.

Upplysingar um starfsmenn /
Information about employees

Menntun starfsmanna/ Fjéldi / number M Starfsaldur 5 ar eda feerri / Employment tenure less than 5 years
Employee education Starfsaldur heerri en 5 ar / Employment tenure more than 5 years

Fjoldi starfsmanna / 66

Number of employees

Stédugildi / 59,4

Full-time equivalent Kynjahlutfall / Gender ratio
Medalstarfsaldur (ar) / 7.2

Average working age (years)

Haskoélamenntun / 52

University education

Onnur menntun / 14

Other education

M Karlar /Male Konur / Female

Forstjori Lyfjastofnunar
Fimea kosinn formadur ROG

supervises and develops
t rmaceutical sector B . .
motes the rational  HMA eru samtok forstjéra lyfjastofnana EES

Pl impove e rikja, en pau taka patt | ad mota lagaumhverfi
Repopulation. |y fiamala | Evropu asamt Lyfjastofnun Evrépu og
framkveemdastjérn ESB. Ymsir vinnuhépar starfa
a vegum samtakanna, par & medal Regulatory
Optimisation Group (ROG), hopur sem vinnur ad
bvi ad yfirfara og leggja til Urbeetur & gildandi
lagaumhverfi, i pvi skyni ad gera pad skyrara og
skilvirkara. ROG er pverfaglegur hopur par sem
saman vinna m.a. sérfreedingar & svidi laga, vidskipta
og tolvumala og fjallad er baedi um manna- og
dyralyf. A fundi hépsins i september var forstjéri
Lyfjastofnunar, Rina Hauksdottir Hvannberg, kosin
formadur ROG.




Nyr stadgengill forstjora

Pann 1. mai tok Kolbeinn Gudmundsson yfirlaeknir vid préun nyrra lyfja eda medferda. Kolbeinn var
Lyfjastofnunar vid af Johanni M. Lenhardssyni kjorinn annar af tveimur varaforménnum hopsins i
sem stadgengill forstjéra. Kolbeinn hof storf hja mai 2016. Hann er einnig adalfulltrti islands i CHMP
Lyfjastofnun haustid 2008 og hefur verid fulltrui hja EMA en su nefnd akvardar medal annars hvada lyf

stofnunarinnar i visindaradgjafarhépi Lyfjastofnunar koma & markad & evrépska markadssvaedinu. Kolbeinn
Evropu (EMA) fra 2010. betta er 70 manna hdpur sem hefur verid yfirleeknir Lyfjastofnunar fra arinu 2010.
kemur saman manadarlega og metur umsoéknir fra

einstaklingum, fyrirtaekjum og haskélum um radgjof

Rekstrarprounarverkefnid

Arid 2019 var afram unnid i rekstrarpréunarverkefninu en i adeins breyttri mynd fra arinu & undan. Upphaflegur
tilgangur pessa verkefnis var ad halda utan um og styra midlaegt verkefnum sem tengdust innleidingu stefnu
stofnunarinnar til arsins 2021 asamt 68rum umbotaverkefnum. L6gd var sérstok ahersla a stodugar umbaetur
innan stofnunarinnar. Pegar lida tok a arid voru eingéngu steerri og timafrekari verkefni eftir og i lok arsins 2019
hafdi 70% skilgreindra verkefna verid lokid innan rekstrarspréunarverkefnisins. Af peim verkefnum sem unnin
voru i rekstrarprounarverkefninu og pegar hafa verid innleidd hja Lyfjastofnun ma nefna persénuverndarstefnu,
jafnlaunastefnu og nyja geedahandbdk. pa var markadsleyfadeild endurskipuldgd, nyr hdnnunarstadall unninn
sem og parfagreining fyrir nyjan vef stofnunarinnar. ,Minum sidum” var komid a laggirnar a vefnum, hladvarpi
Lyfjastofnunar hleypt af stokkunum, og sjalfvirkni i reikningagerd komid 4. Ymsir verkferlar voru endurbaettir,
t.d. hvad vardar stjérnsysluakvardanir a skraningarsvidi, og vinnslu upplysinga um alvarlegar aukaverkanir lyfja.
Enn fremur var nyju dabendingakerfi komid a og leidarvisir um lyfjaauglysingar birtur a vefnum.



Skipurit Lyfjastofnunar

Gaedastjornun

Bjarni Périsson
Logfreedileg radgjof
Fjola Pétursdottir

Sindri Kristjansson
Mannaudsstjornun
Sigurlaug K. Jéhannsdottir
Breytingastjori

Inga Résa Gudmundsd ottir

Klinisk deild

Yfirlaeknir
Kolbeinn Gudmundsson

Upplysingadeild

Deildarstjori

Forstjori
Runa Hauksdéttir Hvannberg

Stadgengill
Kolbeinn Gudmundsson

Framkveemdarad

Eftirlitssvid
Svidsstjori
Valgerdur G. Gunnarsdottir

e Markadseftirlitsdeild

e Lyfjadryggisdeild

Skraningarsvid

Svidsstjori
Eva Bjork Valdimarsdottir

e Markadsleyfadeild

e  Matsdeild

Jana R. Reynisdottir
e Verkefnastjomun

Fjarmalasvid

Svidsstjori
Porhallur Hakonarson

Brexit

Miklar breytingar i lyffamalum purftu ad eiga sér stad fyrir formlega Utgdngu Breta Ur Evropusambandinu.
Lyfjastofnun Evrépu (EMA) skipulagdi pegar snemma ars 2017 samradsfund til ad undirbda adgerdir og
verkferla svo tryggja meetti ad eftirlit med oryggi og virkni lyfja yrdi afram i traustum farvegi eftir Utgénguna,
og ad ekki yrdi rof i starfseminni. Einnig til ad meta med hvada heetti verkefnum sem breska lyfjastofnunin hafdi
sinnt yrdi skipt milli adildarstofnananna sem eftir yrdu. Petta var mikil askorun enda er breska lyfjastofnunin ein
su steersta i Evropu og hafdi sinnt 20-25% af peirri vinnu sem unnin er a vettvangi EMA. Ad auki purfti ad huga
ad pvi ad finna hofudstodvum EMA nyjan stad en stofnunin hafdi fra upphafi verid i London. Upphaflega st6d
til ad sidasti dagur Breta i ESB yrdi 29. mars 2019 og midudust allar deetlanir vid pad. Pannig var buid ad flytja
hofudstodvarnar til Amsterdam snemma ars 2019.

Hluti af pvi sem fylgdi Brexit var, ad eftir Gtgdonguna ur ESB yrdi Bretland skilgreint sem pridja land i samningum
hvad vardar framleidslu & hraefnum og innflutning 4 tilbtinum lyfjum. { [jési pess purftu &l fyrirtaeki, sem hofdu
veri® skrad i Bretlandi en voru med markadsleyfi i EES I6ndum, ad hafa flutt heimilisfesti sina & EES sveedid i
teeka tid. Lyfjastofnun efndi i jantar 2019 til funda med hagsmunaadilum, annars vegar markadsleyfish6fum

0og umbodsmdnnum, hins vegar apdtekum og heilbrigdisstofnunum, til upplysingar um hver ahrif Brexit gaetu
hugsanlega ordid a vidkomandi adila. Fréttir med upplysingum og abendingum vegna Brexit voru birtar jafnt
og pétt allt arid a vef stofnunarinnar, og einnig voru teknar saman spurningar og svor um mikilvaeg atridi.
Fylgst var grannt med framvindu mala, einkum hja svokolludum Brexit-hop sem leiddi starfid i stofnuninni

ad pessu leyti. Pa undirritudu forstjori Lyfjastofnunar og Ian Hudson forstjéri bresku lyfjastofnunarinnar
(MHRA) samstarfssamning milli stofnananna tveggja i september. Samningurinn felur i sér gagnkveema
pekkingarmidlun, sem og samvinnu um ymis verkefni.

Adur en til kom var Gtgdéngu Breta Ur ESB frestad til jantarloka 2020 og pa fyrst fékk Bretland stodu pridja rikis
gagnvart sambandinu. Eigi ad sidur gilda par i landi lyfjalog Evropusambandsins medan & adlogunartimabili
stendur, en pvi lykur 31. desember 2020.



Vinnsla personuupplysinga

hja Lyfjastofnun

Innleiding nyrrar persénuverndarléggjafar
hofst hja Lyfjastofnun & arinu 2018. Ari®
2019 var markvisst haldid afram ad yfirfara
og betrumbeaeta ferla innan stofnunarinnar
med pad ad markmidi ad takmarka

enn frekar paer personuupplysingar

sem stofnuninni berast. Farid var i ad
greina porf fyrir Urbaetur og i kj6lfarid
voru proadir verkferlar um hvernig

tryggja meetti enn betur framfylgni vid
persénuverndarloggjofina.

Almenn vinnsla erinda

Unnid var ad pvi ad auka persénuverndarvitund
starfsmanna med pvi ad standa reglulega fyrir
kynningum og fyrirlestrum par sem farid var

yfir grunnatridi persénuverndar. Pa voru fundir
skipulagdir sérstaklega med peim sem mest vinna
med personuupplysingar i sinum daglegu storfum.
Vinnsluskra stofnunarinnar fra arinu 2018 var uppfeerd
i samraemi vid peer breytingar sem ordid hafa fra pvi ad
skrain var upphaflega unnin. L6gd var sérstok ahersla
a ad feekka peim persénugreinanlegu upplysingum
sem berast stofnuninni og ma par nefna takmorkun
persdnuupplysinga a rafreenum undanpagulyfsedlum,
upplysingum & eftirritunarskyldum lyfsedlum og
afmaningu persénuupplysinga a lyfjaumbuddum

sem fara til eydingar. { tengslum vi& greiningu

a lagaheimildum stofnunarinnar til vinnslu
persdnuupplysinga voru tilldgur um breytingar a
lyfjalogum sendar heilbrigdisraduneytinu.

Vefur og toélvukerfi

Vefur Lyfjastofnunar var yfirfarinn med persénuvernd
i huga. Settir voru inn fyrirvarar um ad peir,

sem senda inn tilkynningar til stofnunarinnar,
takmarki persénuupplysingar vid peer upplysingar
sem naudsynlegar eru stofnuninni til pess ad

leysa Gr malum. Adur haf3i verid birt & vefnum
personuverndarstefna, vafrakokustefna og
leidbeiningar til almennings sem &ska eftir adgangi
ad personuupplysingum sinum. Rafreent eydublad
vegna beidna um persénuupplysingar var tekid i
notkun og einnig var Utbuinn verkferill fyrir skriflegar
beidnir. P6 nokkrar beidnir barust fra einstaklingum
um adgang ad personuupplysingum sinum i kerfum
stofnunarinnar.

10

Farid var yfir tdlvu- og upplysingadryggi hja
stofnuninni og unnid var ad pvi ad finna leidir til ad
tryggja 6ruggar sendingar gagna baedi innanhuss
og til utanadkomandi adila. Gerdi stofnunin samning
vid Advania um notkun Signet transfer i peim
tilgangi. Tolvukerfin voru einnig endurskodu® med
pad i huga ad adeins peir sem naudsynlega pyrftu

a persénuupplysingum ad halda starfa sinna vegna
hefdu adgang ad peim og settar nyjar reglur um
adgangsstyringar gagna i kerfum stofnunarinnar.

Starfsmenn, pjonustuadilar og hlisnaedi

Heildarendurskodun a 6llum samningum sem
stofnunin hafdi gert vid utanadkomandi adila for fram
a arinu, peirri yfirferd verdur endanlega lokid a arinu
2020. Skipulagt var hvernig framkveema eetti Uttekt

hja pjonustuadilum sem starfa fyrir Lyfjastofnun svo
tryggja meetti gagnadryggi enn betur. SU vinna er
pegar hafin. Unnid var ad uppsetningu abendingakerfis
og atvikatilkynninga asamt gaedaferlum vegna
mogulegra brota a 6ryggi og 6ryggisbresta.

Skyrari reglur voru settar vardandi adgang ad

husnaedi stofnunarinnar. Tekin var upp rafraen inn- og
Utskraning gesta, og passar sem gestir bera medan
beir eru i heimsokn, voru teknir i notkun. Pa voru
skyrar reglur settar um medferd mynda og myndefnis
hja stofnuninni baedi hvad vardar starfsmenn og gesti.
Trunadaryfirlysingar starfsmanna voru yfirfarnar, og
Utbunar voru trdnadaryfirlysingar fyrir alla pa sem inna
af hendi vinnu fyrir stofnunina. A8 auki voru Utbunir
verkferlar og gaedaskjol sem snla sérstaklega ad
persdnuvernd.

‘g Lyfiastofnun

Gaedi og 6ryggi lyfja og leekningateekja fyrir
sjuklinga og almenning

) C3 = PN

sérlyfjaskra Aukaverkanir Markadsleyfi

ON p)

Undanpagulyf Lyfjaskortur Lekningataeki




Ny lyfjalog

Drog ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga voru 16gd fram

i samradsgatt stjornvalda undir lok febriarmanadar.
Petta var langpradur afangi enda nugildandi lyfjalog
fra 1994, og vinnu vid breytingar & [ldgunum ma
rekja aftur til arsins 2015 pegar starfshopur um

malid lagdi fram tillogur sinar. { peim starfshopi satu
forstjori Lyfjastofnunar Rina Hauksdottir Hvannberg
og légfraedingur stofnunarinnar Sindri Kristjansson.
Frumvarp var i kjolfarid lagt fram & 145. |6ggjafarpingi
2015-2016 en hlaut ekki afgreidslu. Pau drog sem
16gd voru fram i febrdar 2019 hofdu tekid allmiklum
breytingum fra pvi fyrst var hafist handa og ma
eiginlega segja ad um nyja heildarl6ggjof veeri ad
reeda. I drégunum sem 1698 voru fram i febrtar 2019
matti finna ymis nymaeli, m.a. um svokallada stodskra
lyfja, skré par sem finna ma upplysingar um lyf &
markadi & fslandi, virk efni peirra, og milliverkanir

lyfja. Einnig h6fdu drogin ad geyma akvaedi um ad
lyfjagreidslunefnd yrdi [6gd nidur og verkefni hennar
feerd til Lyfjastofnunar og Landspitalans, likt og adur,
en nu hafdi verid skyrt enn frekar hvernig skiptingu
pessara verkefna yrdi hattad milli stofnanna tveggja.

Azetlad hafdi verid ad frumvarp til nyrra lyfjalaga

yrdi lagt fram & vorpingi, en umsagnarfrestur i
samradsgattinni var til 3. mars. A5 honum loknum

tok heilbrigdisradherra pa akvordun ad fresta
framlagningu frumvarpsins til hausts par sem ljost
potti ad porf veeri & lengra samradsferli og naudsynlegt
ad afla frekari gagna. Frumvarpid var sidan lagt fram
21. nébvember 2019 og fyrsta umraeda for fram undir
lok pess manadar.

Eftirlitssvid og skraningarsvid

- skipulagsbreytingar

Frekari skipulagsbreytingar attu sér stad hja Lyfjastofnun & arinu i framhaldi af peim sem urdu arid 2018 par
sem ymis tilfeersla verkefna vard milli skraningarsvids og eftirlitssvids. Pannig feerdist fagabyrgd a tilkynningum
vegna aukaverkana, asamt vinnu vid 0ryggis- og freedsluefni yfir & skraningarsvid, en mat & undanpagum
vegna 6skradra lyfja faerdist til eftirlitssvids. Med breytingunum var leitast eftir ad straumlinulaga ferla innan
stofnunarinnar og efla kjarnastarfsemi svidanna.




EftirlitssviO

Deildir eftirlitssvids eru lyfjadryggisdeild

og markadseftirlitsdeild.

Lyfjaéryggisdeild sinnir m.a. eftirliti med
lyfjaframleidslu, lyfjadreifingu, lyfjagat, kliniskum
lyffarannséknum, og starfsemi blé8banka og
vefjamidstodva. Ad auki sinnir deildin umsyslu
lyfjaskortstilkynninga og eftirliti med skyldum
markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjaskort, dsamt
mati & undanpagum vegna 6skradra lyfja, og voktun
vaboda.

Lyfjaskortsmal hafa mjog verid i brennidepli i starfsemi
svidsins. A arinu var farid ad birta yfirlitslista yfir

allan tilkynntan lyfjaskort og par er einnig ad finna
radleggingar hvernig haegt er ad bregdast vid hverju
sinni. Innleiding verklags vid vinnslu lyfjaskorts studlar
ad gegnseerri stodu lyfjaskorts sem mogulega er
yfirvofandi, allt fra tilkynningu fra hagsmunaadila

til stofnunarinnar par til lyfjaskortsva er afstyrt eda
onnur raunstada gefin & vef stofnunarinnar. Haldnir
voru fundir med hagsmunaadilum og tengslanet
stofnunarinnar eflt svo betur veeri haegt ad midla
upplysingum um lyfjaskort. Med freedsluataki og
samtali vid hagsmunaadila tékst pannig ad koma i veg
fyrir alvarleg lyfjaskortstilfelli & arinu, og pvi ber ad
fagna.

Einnig ma nefna ad blad var brotid i sdgu eftirlits hja
stofnuninni & arinu par sem GxP eftirlitsmenn téku patt
i eftirlitsstarfi Evropsku lyfjastofnunarinnar med pvi ad
taka yfir abyrgd og framkvaema uttekt & alpjodlegu
lyfjafyrirteeki & Indlandi sem framleidir fyrir evropskan
markad. Ad auki var farsaellega framkvaemt eftirlit med
Ollum gerdum GxP eftirlitspega lyfjadryggisdeildar.

pa gekk reglubundid eftirlit med framleidslu- og
dreifingaradilum i tengslum vid leyfisskylda starfsemi
vel fyrir sig, og eftirlitsgerdir voru endurhannadar med
hlidsjon af umfangi Uttekta.

Markadseftirlitsdeild sinnir m.a. eftirliti med
laekningataekjum, apotekum, heilbrigdisstofnunum og
smasolu lyfja. Undirbuningur innleidingar evrépskra
reglugerda um leekningataeki i islenska 16ggjof hofst
af miklum punga & arinu, og annad stort verkefni var
rannsokn a brjéstapudum sem unnid var i samradi
vid embeetti landlaeknis, en fulltrdar Lyfjastofnunar
attu seeti i sérfraedihdpi vegna malsins. Pa fer umsysla
vegna laekningataekja hratt vaxandi og til ad takast

a vid aukinn verkefnapunga beetti stofnunin tveimur
sérfraedingum vid leekningateekjateymid sidari hluta
ars. Skodunarhandbaekur, annars vegar fyrir apdtek
og hins vegar um markadseftirlit leekningataekja, voru
gefnar Ut a arinu og birtar a vefnum.

Erlent samstarf er veigamikill pattur i starfsemi
eftirlitssvids (sja kaflann ,Erlent samstarf”).

Ad lokum ma nefna eitt dvenjulegasta malid sem kom
til kasta eftirlitssvids arid 2019. bar var um ad reeda tvo
smahveli, mjaldrasysturnar Litlu-Hvit og Litlu-Gra sem
komu til landsins fra Shanghai um sumarid. Ferdalagid
padan til Vestmannaeyja tok langan tima og 6skad
var eftir leyfi til ad neydarlyf veeru til taks, svo tryggja
meetti velferd peirra i flutningunum. Lyfjastofnun vard
vid peirri 6sk og veitti umbedid leyfi.




Uttektir / Inspections

C=m i [EE 0]

Lyfjaframleidendur / Manufacturers 3 10 7
Vélskdmmtunarfyrirtaeki / Automated multidose drug dispensing companies 2 1 1 1
Blédbankar og vefjamidstodvar / Blood establishments and tissue establishments 3 0 0 2
Lyfjaheildsélur / Wholesalers 5 5 5 4
Kliniskar rannsoknir / GCP 0 0 0 1
Lyfjagatarkerfi/ GVP 1 0 0 2
Apdtek / Pharmacies 17 23 16 19
Lyfjautiba / Pharmacy subsidiaries 5 0 7 5
Heilbrigdisstofnanir / Health institutions 16 8 24 21
Sjukrahtsapotek / Hospital Pharmacies 0 0 0 0
Markadsleyfishafar og umbodsmenn / MAH and local representatives of MAH 0 0 0 3
Dyralaeknar med lyfsélu / Veterinarians pharmacies 5 1 0 58
Leekningataeki / Medical devices 0 0 7 12
Uttektir a lyfjaauglysingum / Inspections on medicine advertisements 0 0 4 3
Pappirsuttektir / Desktop inspections 0 0 84 69
Samtals / Total 57 40 158 207

Eftirlitspegar i arslok / Companies and institutions

i/ amber T ots Laor7 L aons | aots

Fjoldi leyfa til lyfjafamleidslu / Manufacturers

Fjoldi starfseininga med GMP vottun / GMP certifed operations 17 15 17 18
Framleidendur virkra efna til lyfjaframleidslu / GMP certified operations 2 2 2 2
Lyfjaskdmmtunarfyrirtaeki / Automated multidose dispensing companies 3 3 3 3
Apotek / Pharmacies 70 72 75 78
Lyfjautibu / Pharmacy subsidiaries 29 29 29 29
Heilbrigdisstofnanir / Health institutions 148 158 157 157
Sjukrahusapétek / Hospital pharmacies 2 2 2 2
Lyfjaheildsélur og innflytjendur / Wholesalers and importers 15 16 16 16
Lyfsolur dyraleekna / Veterinary pharmacies 55 57 58 57
Blédbankar og starfsstodvar peirra / Blood establishments and tissue establishments 3 3 3 3
Laeknastodvar / Private clinics 12 13 14 13
Samtals / Total 368 384 393 396

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

i amber T aots Laorr L aons [ aots

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

Tilkynningar um tilraunir til ad svikja at lyf / Reports on falsified prescriptions 39 29 26 22

Tilkynningar um hvarf lyfja ar birgdum & heilbrigdisstofnunum / 3 6 15 4
Reports on disappearance of medicines from stock in healthcare institutions



Fjoldi nokkurra skilgreindra verkefna / Number of defined tasks

Tepund verkana/ Tk ope [ _aot6 |_ao17 | zots |_z019

Uttektir & eftirlitssvidi / Inspections

Pappirseftirlit / Desktop inspections 0 31 87 128
Fyrirspurnir vegna innflutnings eintaklinga a lyfjum / 93 148 173 216
Inquiries regarding import of medicines for personal use

Erindi fra sendingarfyrirteekjum og yfirvéldum vegna tollamala / 45 72 76 67
Inquiries from logistic companies and authorities regarding import

Sérlyfjaeftirlit, umbudaeftirlit og CAP / Medicinal products on the 2 2 0 3
market including CAPs

Utgafa CPP vottorda / CPP certificates issued 133 77 81 114
Utgafa GMP vottorda / GMP certificates issued 5 8 15 4
Utgéfa GDP vottorda / GDP certificates issued 6 5 4 4
Utgéafa heildséluleyfa / Wholesale licenses issued 6 10 7 4
Utgéfa lyfjaframleidsluleyfa / Manufacturing licenses issued 3 4 13 4
Vabod vegna lyfja/ Rapid Alerts for medicinal products 199 218 253 228
Innkallanir & lyfi / Recalls 8 5 2 13
Leyfi vegna avana- fikniefna og eftirlitsskyldra efna / License for 616 498 462 400
narcotics, psychotropic substances and other controlled substances.

Auglysingamal / Advertisements 38 42 48 78
Abendingar og erindi vegna éheimillar lyfjasolu / 0 0 15 25
Suggestions and inquiries on illegal prescription drug sales.

Utgefin lyfséluleyfi / Pharmacy licenses issued 15 20 5 19
Utgefin rekstarleyfi fyrir lyfjabtd / Pharmacy operating license 8 7

Endurnyjun leyfa fyrir lyfjautibu / 13 e 4 1

Renewal of licenses for pharmacy branches

Verkefni tengd laeekningateekjum / Medical devices tasks

Tegund verkefna / Task type m

Almennar fyrirspurnir vegna leekningataekja / Inquiries on medical devices 116
Fyrirspurnir vegna markadseftirlits I16gbaerra yfirvalda / EU Competent authorities compliance exchange information 327
Oryggistilkynningar fra l6gbaerum yfirvéldum / Vigilance NCAR report 973
Oryggistilkynningar sem pérfnudust frekari adgerda / Field safety corrective action, FSCA notification 40
Oryggislagfaeringar fra framleidendum / Field safety corrective action notification FSCA 90
Oryggisfyrirspurnir l6gbeerra yfirvalda / Vigilance Enquiry 116
Utgéfa vottorda um frjalsa solu laekningataekja / Free Sale Certificate issued 7

Mat a tilkynningu um fyrirhugada kliniska profun leekningateekja / Evaluation on application for clinical investigation 8

Flutningur EMA

Haustid 2017 var farid ad huga ad flutningi Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) vegna Gtgongu Breta ar
Evropusambandinu. EMA hafdi verid i Lundinum fra upphafsari starfseminnar 1995, en ljost var ad finna purfti
stofnuninni nyjan stad vegna Utgongunnar sem fyrirhugud var i mars 2019. Nitjan borgir i Evropu sottust eftir
ad fa EMA til sin og fara purfti i greiningarvinnu til ad meta hver peirra hentadi best. Par voru ymsir peettir
lagdir til grundvallar, m.a. stadsetning, gédar flugsamgongur, og ad byggingar og adstada a nyjum stad styddu
vid starfsemi stofnunarinnar. Sex borgir péttu helst koma til greina, og a lokametrum atkveedagreidslu vard ljost
ad varpa purfti hlutkesti milli Milané og Amsterdam. Nidurstadan vard Amsterdam i vil.

Midad var vid ad EMA flytti til Amsterdam i mars 2019, en i jantar pad ar var haldin taknraen athofn vid gomlu
hofudstodvarnar i Lundinum. Pa voru fanar Evrépusambandsrikjanna sem blakt hofdu vid han vid bygginguna
um arabil, teknir nidur. Guido Rasi forstjéri EMA pakkadi vid pad teekifeeri breskum yfirvoldum fyrir studninginn
vid starfsemina og sagdi Breta hafa verid géda gestgjafa. EMA flutti sidan i mars eins og aaetlad var, fyrst i
bradabirgdahisnaedi medan sérhannad hus fyrir stofnunina var i smidum. EMA hof svo starfsemi i nyja husinu
um midjan januar 2020.
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Fjoldi umsokna um lyf an markadsleyfis /
Number of applications for MPs without MA
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B Mannalyf / Human medicinal products

Dyralyf / Veterinary medicinal products

Algengustu lyf an markadsleyfis / Most common MPs without MA

Fjoldi umsékna/

Heiti lyfs/Name Virkt efni/ Active Lyfjaform/ Styrkleiki/ Number of
substance Pharmac.form Strength . .
applications
Norgesic Orfenadrin/Parasetamol Toflur 35 mg/450 mg 9499
Nifurantin Nitroéfdrantdin Toflur 50 mg 3048
Xyloproct Hydrokortison/Lidokain Endaparmsstilar 60 mg/5 mg 2459
SEM mixtura Blanda Mixtdra 2197
Doloproct Fladkortélon/Liddkain Endaparmsstilar 1 mg/40 mg 1069
Cyklokapron Transexamsyra Toflur 500 mg 1068
Quinine Sulfat Kinin sulfat Toflur 200 mg 999
Sotalol Sotalol Toflur 40 mg 877
Co-trimoxazole Sulfametoxazdl/Trimetoprim Toflur 400 mg/80 mg 731
Colchicine Colchicin Toflur 500 mikrog 691

Endurmat lyfja vegna nitrosaminohreininda

A &rinu 2019 voru nitrésaminéhreinindi i lyfjum enn til umfjéllunar eins og 4rid adur, en pé var innkéllun
sartanlyfja eitt vidamesta verkefni® sem lyfjayfirvold um allan heim fengust vid. Nitrésamin eru talin geta
valdi®d krabbameini og i kjoIfarid voru pvi enn strangari krofur en a8ur gerdar til framleidenda slikra lyfja. Fleiri
lyf komu sidan til skodunar hja Lyfjastofnun Evrépu (EMA) af somu astaedu. Pvi var pad ad i september foru
sérfreedinganefnd EMA um lyf fyrir menn (CHMP) og samstarfsnefnd lyfjastofnana i Evrépu (CMDh), fram & ad
markadsleyfishafar skyldu endurmeta ferla allra lyfja sem innihalda efnasmidud virk efni, i pvi skyni ad meta
ahaettu & myndun nitrésamina. Talid var naudsynlegt ad skoda ekki einungis framleidsluferla peirra lyfja sem
veri® hofdu til rannsoknar, pvi komid hafdi i ljos ad nitrésamindhreinindi geta ordid til vid akvedin skilyrdi, t.d.
vid notkun tiltekinna leysi- og hjalparefna. Afram er naid fylgst med pessum malum & vettvangi EMA.
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Netverslun med lyf

Arid 2019 kom fyrsta netverslunin med lyf fram

a sjénarsvidid en breyting a lyfjalogum arid 2018
fél i sér heimild til handa lyfsoluleyfishofum til ad
starfraekja slika verslun. Lyfsoluleyfishafar skulu
tilkynna Lyfjastofnun um netverslun eigi sidar

en pegar hun hefst. Lyfjastofnun ber ad birta a
vef sinum lista yfir pau ap6tek sem opnad hafa
netverslun og hafa heimild til pess a grundvelli
nefndra lyfsoluleyfa.

A vef netapéteka er skylt ad syna sameiginlegt
kennimerki Evrépusambandsins merkt islenska
fananum. Pad stadfestir ad vidkomandi apotek

hafi lyfsoluleyfi og hafi tilkynnt Lyfjastofnun um
netverslunina. Pegar smellt er & merkid opnast vefur
Lyfjastofnunar og synir skra yfir apotek sem hafa
tilkynnt Lyfjastofnun um netverslun.

f netapotekum er heimilt ad selja lausasolulyf, og
avisunarskyld lyf onnur en eftirritunarskyld lyf; pau
er 6heimilt ad selja i netapoteki. Ad 6dru leyti gilda
somu afgreidslutakmarkanir um lyf sem seld eru i
post- og netverslun og um afgreidslu annarra lyfja.
Lyfsoluleyfishafi ber abyrgd a pvi ad lyf komist i
réttar hendur, t.d. med abyrgdarbréfi, ad sendingin
sé rekjanleg og ad gaedi lyfjanna haldist oskert til
notenda.

Leeknadagar

Skodunarhandbeaekur
um eftirlit med
apotekum og
laekningataekjum

f febraar voru i fyrsta sinn gefnar Gt skodunar-
handbaekur a vef Lyfjastofnunar, annars vegar um
markadseftirlit med laekningataekjum, hins vegar
um eftirlit med apdtekum. Tilgangurinn med
handbokunum er ad studla ad opinni stjornsyslu,
midlun upplysinga til hagsmunaadila, auknu
gegnsaei og gédum starfshattum. baer eru jafnframt
settar upp sem leidarvisir fyrir eftirlitsmenn og gefa
eftirlitspegum tok a ad gléggva sig a vinnulagi

og vidmidum sem gengid er Gt fra. { bokunum er
gerd grein fyrir gildandi l6gum og reglugerdum,
og lyst undirbuningi Uttekta, skipulagi peirra

og framkvaemd. Hvad vardar laekningataeki er

auk pess gerd grein fyrir ad markadseftirliti med
laekningataekjum er skipt upp i moéttéku og Urvinnslu
einstakra dbendinga annars vegar, og vidtaekari
markadsskodanir hins vegar. Handbaekurnar verda
endurskodadar eftir porfum og eigi sjaldnar en

a priggja ara fresti. Hagsmunaadilum var bent &

ad peir geta komid med tilldgur um vidbeetur og
breytingar & bokunum telji peir porf 4 sliku.

Leeknadagar voru haldnir dagana 21.-25. jandar og var Lyfjastofnun medal patttakenda fjérda skiptid i rod.

f petta sinn var annars vegar [6gd ahersla 4 ad midla upplysingum um lyfjaskort, astaedur og Urraedi til ad
leysa Ur slikum malum, hins vegar um mikilvaegi pess ad tilkynna aukaverkanir. Til hins sidara voru nyttar
litrikar og gripandi teiknimyndafigirur sem birtar hofou verid i arlegu alpjédlegu aukaverkanaataki i lok ars
2018. Figururnar voru ekki bara @ myndum og hreyfimyndum, heldur var akvedid & lata sauma tveer peirra
sem uppstoppadar bradur. Skreyttu peer bas Lyfjastofnunar pessa daga, og ad Leeknadégum loknum voru paer
fluttar i anddyri Lyfjastofnunar ad Vinlandsleid par sem paer taka & méti gestum og gangandi.




Lyfjaaudkenniskerfid

ftarlegar reglur um 6ryggispeetti 8 umbadum til ad unnt sé ad sannreyna uppruna peirra og ad
mannalyfja téku gildi & arinu. Paer eiga sér stod i pau séu osvikin, pegar pau eru afhent notendum.
reglugerd framkveemdastjornar ESB fra 2016 og [ einkvaema audkenninu er ad finna upplysingar um
er tlad er ad tryggja rekjanleika lyfjapakkninga lyfi®, radnumer, lotunimer og fyrningu pess.

a Evropska efnahagssveedinu. Markmidid er ad Til st6d ad markadsleyfishafar hefdu lokid innleidingu
folsud lyf berist ekki inn i adfangakedju og ad oryggispattanna sem og reglum um o6ryggisinnsigli
lokum til neytenda. Annars vegar er um ad raeda lyfjapakkninga fyrir 9. februar, en vegna ymissa
skyldubundna og samraeemda 6ryggispaetti a vandkveeda og askorana vid innleidingu reglnanna
umbudum allra lyfsedilsskyldra lyfja, hins vegar hérlendis var akvedid ad byrja & reynslutimabili.
stofnun lyfjaaudkenniskerfis sem naer yfir allt Evropska Til sams konar radstafana var gripid vids vegar i 68rum
efnahagssveedid. rikjum a EES-sveedinu. Reynslutimabilinu lauk

1. oktéber og téku reglurnar par med gildi ad fullu.
Lyfjaaudkenniskerfid byggir a ad tilteknum
oryggispattum, sem eru einkveemt audkenni og
oryggisinnsigli, er komid fyrir a umbddum mannalyfja

Hladvarp Lyfjastofnunar

Arid 2019 t6k Lyfjastofnun nyja leid upplysingamidlunar i notkun, hladvarp (e. podcast). Akvérdunin um ad
hefja midlun upplysinga i gegnum hladvarp byggdi & ahuga almennings a slikum efnisveitum. Vinseaeldir
hladvarps hafa farid vaxandi & landsvisu og syna tolur Ur arlegri kdnnun Gallups medal annars ad peim sem
hlusta & hladvarp & fslandi hefur fjélgad Gr 15,5% landsmanna ari® 2007 i 54% landsmanna &rid 2019. Petta er
somuleidis god leid til ad nalgast yngra félk en nidurstodur somu kdnnunar syna ad hlustun a hladvarp er mest
& medal félks & aldrinum 18-34 ara.

Hladvarp Lyfjastofnunar er hyst 4 Soundcloud en er lika midlad 4 Spotify og Apple Podcast. A 6llum pessum
veitum er haegt ad gerast askrifandi pattanna. Ad auki er hladvarpid ad finna a vef stofnunarinnar. Tolf peettir
voru sendir Ut petta fyrsta ar hladvarpsins, en umfjollunarefnid er eins og naerri ma geta lyf og lyfjanotkun fra
ymsum sjénarhdli; boluefni, samheitalyf og aukaverkanatilkynningar, svo eitthvad sé nefnt. Hladvarpid er komid
til ad vera og stefnt er ad 12 pattum a ari.

Hladvarp Lyfjastofnunar 2019 | Utgafa

1. Boluefni 27. mars

2. Lyfjaskil og forgun lyfja 11. april

3. Lyfjaskortur fra sjonarholi norsku lyfjastofnunarinnar 28. mai

4. Varasom lyf i bl66i 6kumanna 11. jani

5. Lyf til ad sla & margs konar sumarofnaemi 5. juli

6. Fylgisedlar lyfja 26. juli

7. Samheitalyf 30. agust
8. Netverslun med lyf 3. oktéber
9. Hlutverk Lyfjastofnunar 1. nbvember
10. Um insulin a alpjodlegum degi sykursyki 14. nbvember
11. Syklalyfjabnaemi 21. nébvember
12. Aukaverkanatilkynningar 28. névember
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Skraningarsvid

Meginhlutverk skraningarsvids er mat

a umsoknum um markadsleyfi lyfja og
breytingum & peim. Lagt er faglegt mat

a umsoknir a grundvelli laga, reglna

og leidbeininga sem gilda a Evrdpska
efnahagssvaedinu (EES) til ad tryggja

gaedi, 6ryggi og verkun lyfja. Starfsmenn
skraningarsvids taka virkan patt i samvinnu
lyfjastofnana innan EES.

Matsdeild

f matsdeild fer fram adgengismat, geedamat og
lyfjagatarmat vegna umsdkna um markadsleyfi,
breytinga & markadsleyfum og endurnyjun
markadsleyfa. Einnig mat & rannsdknarlyfjum

i kliniskum rannsoknum, visindaradgjof, mat a
lausaséluumsdéknum og annad lyfjagatarmat.
Gaedamatsteymid sinnir lika mati fyrir hollensku
lyfjastofnunina (CBG-MEB) samkveemt samningi
milli stofnananna.

Sérfreedingar matsdeildar taka virkan patt i samstarfi
innan Evropu, sem og innan Nordurlandanna (sja kafla

um ,Erlent samstarf”). Allir starfsmenn matsdeildar
seekja reglulega namskeid & vegum Evrépsku
lyfjastofnunarinnar til ad auka vid pekkingu sina og til
ad tryggja ad lyf sem markadssett eru & fslandi standist
heestu gaedastadla.

Markadsleyfadeild

Markadsleyfadeild sér fyrst og fremst um viéhald
markadsleyfa en hefur einnig umsjon med Utgafu nyrra
markadsleyfa fyrir baedi manna- og dyralyf ad loknu
matsferli.

Onnur verkefni deildarinnar eru m.a. mat &
lyfjatextum, laesileika fylgisedla og nyjum lyfjaheitum
og Yfirlestur pydinga midlaegt skradra lyfja. Einnig

er a skraningarsvidi veitt undanpaga fra islenskum
aletrunum lyfjapakkninga pegar pad a vid, til ad
koma i veg fyrir lyfjaskort. Pa sinnir deildin afgreidslu
erinda sem snua ad bréfum til heilbrigdisstarfsmanna
og 6ryggis- og freedsluefni, sem og radgjof

til Lyfjagreidslunefndar vegna rédunar lyfja i
vidmidunarflokka. Sérfraedingar matsdeildar taka
virkan patt i samstarfi innan Evrépu.




Utgefin markadsleyfi 2019 / MA issued in 2019

400
350 343
300
250
200 177
- 154
100
50 31 &
. 2 1 0 11 10
- — EEm
Midlaeg/CP Gagnkveem/DC+MR Lands/National Samhlida/Parallel Samtals/Total
W Markadsleyfi Gtgefin 2019 Par af & markadi i arslok 2019
Lyf med markadsleyfi og markadssett i arslok 2019 /
Medicinal products with MA
7000 6497
6000
5000
4000
3221 2859
3000 2384
2000 I
1000 1.303 862 741
30 29
0
Midlaeg/CP Gagnkveem/DC+MR Lands/National Samhlida/Parallel Samtals/Total
M Markadsleyfi utgefin 2019 bar af & markadi i arslok 2019
Umsoéknir um midleeg markadsleyfi afgreiddar innan timamarka /
CP MAs granted within time limits
100% 2 4
90% 16
80% 35
70%
60%
0 109 141
20% 111
40%
30%
20%
10%

0%

2015 2016 2017 2018 2019

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



Umsoknir um gagnkveem markadsleyfi afgreiddar innan timamarka /
DC+MR MAs granted within time limits
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Fjoldi tegundabreytinga IA lokid /
Number of type IA variations finished
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Tegund verkefna lokad a arinu / Project type completed 2019
Erindi vegna fraedsluefnis / Educational material for patients and healthcare professionals 73
Erindi vegna DHPC / Direct Healthcare Professional Communication review 27

Yfirlestur lyfjatexta midleegt skradra lyfja /
Review of CAP texts

Yfirlestur lyfjatexta midlaegt skradra lyfja /

Ny lyf fyrir menn / New human medicinal products 65 78 71 44
Ny dyralyf / New veterinary medicinal products 13 18 12 13
Ny samheitalyf fyrir menn / New generic medicinal products 23 27 27 18
Ny samheitadyralyf / New generic veterinary medicinal products 3 1 4 2
Breytingar og endurnyjanir & markadsleyfum lyfja fyrir menn / 562 613 551 372
Variations and renewals - human

Breytingar og endurnyjanir & markadsleyfum dyralyfja / 36 3 40 21
Variations and renewals - veterinary

Line extension fyrir menn 0 0 0 18
Samtals / Total 702 770 705 488

Laekkun skraningargjalda
og lyfjaskortur

Lyfjaskortur virdist vera vidvarandi og sivaxandi
vandamal og hefur Lyfjastofnun & sidustu misserum
breytt verklagi og ferlum med ymsum heetti til

lidka til og auka yfirsyn. Par ma nefna krofu til
markadsleyfishafa um ad tilkynna til stofnunarinnar
fyrirsjaanlegan lyfjaskort. Einnig breytt fyrirkomulag
vid afgreidslu undanpagulyfsedla pannig ad apotek
gatu keypt 6skrad lyf an pess ad fyrir leegi sampykki
stofnunarinnar. f névember 2019 var pvi beint til
lyfjafyrirteekja, heilbrigdistarfsmanna, dyraleekna

og almennings ad senda tillégur og abendingar til
Lyfjastofnunar, um med hvada haetti best veeri ad
leekka skraningargjold lyfja, en heimilt er samkvaemt
gjaldskra stofnunarinnar ad lsekka pessi gjold pegar
sérstaklega stendur a. bPetta var hugsad sem enn ein
leid til ad freista pess ad sporna gegn lyfjaskorti, med
bad i huga ad fjolga markadssettum lyfjum. Ymsar
tillogur barust fra umbodsmonnum markadsleyfishafa
sem Lyfjastofnun hefur haft til hlidsjonar vid vinnu
gjaldskrar og reglur um laekkun gjalds sem taka gildi
2021.
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Upplysingadeild

f upplysingadeild er unnid ad framvirkri
upplysingamidlun og freedslu um ymislegt
sem tengist lyfjum og abyrgri lyfjanotkun.
Vefirnir tveir, lyfjastofnun.is og serlyfjaskra.is
spila stort hlutverk i upplysingagjof at a vid.
A &rinu hofst vinna vid enduritgafu beggja
vefjanna og munu nyir vefir birtast a
afmeelisarinu 2020.

A &rinu var haldid 4fram med préun upplysinga-
midlunar um lyfjaskort i samvinnu vid lyfjadryggisdeild.
Somuleidis hélt afram préun a "“Minum sidum”,
pjonustugatt Lyfjastofnunar. Med baettum “Minum
sidum” er m.a. ferli kringum tilkynningar um
fyrirsjaanlegan lyfjaskort og Urvinnsla erindanna
einfoldud, baedi fyrir pa sem tilkynna skort og
starfsmenn stofnunarinnar. Birting yfirlits um tilkynntan
lyfjaskort var hafin & arinu. Listinn, sem er uppfeerdur
vikulega, inniheldur upplysingar um aaetlada lengd
skorts og radleggingar Lyfjastofnunar. Listinn vakti
fliotlega mikla athygli og er medal mest heimséttu
sidna vefsins.

Postlisti var tekinn i notkun & arinu og eru nu fréttabréf
stofnunarinnar send Ut alla fimmtudagsmorgna

med samantekt allra birtra frétta vikuna & undan.
Fréttabréfinu hefur verid vel tekid og fer askrifendum
pess fjolgandi med hverjum manudinum.

Enn ein nyjungin i upplysingamidlun er hladvarp
stofnunarinnar sem var formlega hleypt af stokkunum
a arinu. Umsjon er i hondum Honnu G. Sigurdardottur.
Markmi® med utgafu hladvarps er ad gera efni

fra stofnuninni adgengilegt & 68rum midlum en
vefmidlum og baeta upplysingamidlun til almennings
en einnig til annarra hagsmunaadila.

A &rinu var Workplace tekid i gagnid. Workplace er
innri samskiptalausn sem er préud af Facebook og er
m.a. &etlud vinnustédum. Innri vefur stofnunarinnar var
kominn til &ra sinna og pvi kominn timi & nyja lausn.
Pegar horft var til reynslu annarra vinnustada
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Lyfjaskortur - yfirlit fyrir arid 2019

Listinn inniheldur upplysingar um lyfjaskort sem tilkynntur hefur verid til Lyfjastofnunar en
lyfjafyrirtaskjum ber ad tilkynna skort & lyfjum sem hafa markadsleyfi hér & landi. Sja nénar
skilgreiningu & lyfjaskorti. &

A listanum ma finna upplysingar um lyf sem tilkynnt hefur veri® um a® verdi 6fadnleg & markadi i
lengri eda skemri tima og muni skorta i apotekum

A listanum er einnig ad finna, eins og vid &, radleggingar Lyfjastofnunar til lyfjanotenda, lsekna
og apéteka i hverju tilfelli &samt astsedum skortsins sem gefnar eru af markadsleyfishafa lyfsins
| akvednum tilfellum hefur stofnunin ad auki birt frétt um mélid og er pa visad i fréttina.

Athygli er vakin a ad fyrirtaeki tilkynna fyrirsjaanlegan lyfjaskort sem kemur fyrir ad vari skemur
eda lengur en deetlad er, og i dkvednum tilvikum verdur ekki af tilkynntum skorti. Listinn byggir
pannig & peim tilkynningum sem stofnuninni hafa borist fra markadsleyfishdfum og /eda
umbodsménnum peirra.

Listinn er uppfaerdur vikulega.

Sidast uppfeert 31.2020.

Lyf Azetlad Azetlud lok Radleggingar .
upphaf ~

Tramadol Actavis 07022020 15.03.2020 Abrar pakkninga

Tramadol Actavis 271.2019 15.02.2020 Adrar pakkninga

Rosuvastatin Actavis 05012020 15.02.2020 Samheitalyfer &

Parkodin 1712.2019 05.01.2020 Adrar pakkninga

Omeprazol Actavis 20122019 15.01.2020 Samheitalyrera ...

Tegretol Retard + 16.12.2019 02.03.2020 Samhlida innflutt..

af Workplace og prounar Lyfjastofnunar sem
vinnustadar sidastlidin ar var ljost ad samskiptamidill
af einhverju tagi veeri hentugasta lausnin. Starfsmenn
Lyfjastofnunar vinna margir hverjir i fjarvinnu og i
hverri viku er hluti starfsmanna & sérfraedifundum
erlendis. bvi var akvedid ad Workplace yrdi fyrir valinu.
Um arsreynsla er komin & notkun Workplace og segja
ma ad vel hafi til tekist og notkunin er yfir veentingum.

Svorun fyrirspurna fra fjélmidlum og undirbuningur
talsmanna fyrir vidtol eru vidamikill hluti starfsemi
upplysingadeildar. { hverjum manudi berst fjoldi
fyrirspurna fra fjolmidlum sem er ymist svarad beint
i upplysingadeild eda i samvinnu vid sérfraedinga
stofnunarinnar.

Lyfjastofnun i fjdImidlum

Miaill 2017 2018 2019
Netmidlar 61 150 117
Prentmidlar 31 52 50
Sérvefir 3 9 16
Sjénvarp / Gtvarp 14 29 18
Samtals 109 240 201

Heimild: Credit Info



Umferd a vef Lyfjastofnunar

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

Fjoldi notenda i manudi ad medaltali &
www.lyfjastofnun.is
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Umferd a vef sérlyfjaskrar

f sérlyfjaskra & vefnum eru birtar upplysingar um lyf
sem eru & markadi 4 Islandi. Um uppflettirit er ad rseda
par sem m.a. er haegt 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 heilbrigdisstarfsfélk eru samantekt

a eiginleikum lyfs, hid svokallada SmPC. Einnig eru
birtar upplysingar eetladar heilbrigdisstarfsfolki

um lyf sem eru undir sérstoku eftirliti og merkt

eru svortum prihyrningi, 6ryggis- og fraedsluefni,

og bréf til heilbrigdisstarfsmanna, svokollud

DHPC. Bréf til heilbrigdisstarfsmanna eru send fra
markadsleyfish6fum pegar mikilvaegar upplysingar um
oryggi lyfja koma fram sem talid er naudsynlegt ad
midla fljott. Sérlyfjaskra i ndverandi formi er komin til
ara sinna. A arinu hofst vinna vid endurbaetur & vefnum
og standa vonir til ad ny rafraen sérlyfjaskra verdi gefin
Ut von bradar.

Fjoldi notenda i manudi ad medaltali &
www.serlyfjaskra.is
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Mottaka og forgun lyfja — upplysingamidlun ad gefnu tilefni

Fjolmidlar fjalla gjarnan um ymis mal sem tengjast starfsemi Lyfjastofnunar. Snemma i april var lyfjaséun og
forgun lyfja & dagskra i fréttaskyringapaettinum Kveik &4 RUV. Par var talad um ad fjolmorg lyf gaetu ordid eftir

i heimahusi pegar krabbameinssjuklingur deyr og spurt hvort ekki veeri haegt ad nyta opnadar pakkningar.
Einnig vangaveltur um hvort lyf sem skilad er i apotek geetu hugsanlega skilad sér i undirheimavidskipti, annad
hvort beint padan, eda fra peim sem sja um ad koma lyfjum i forgun. Lyfjastofnun sé af pessu tilefni asteedu til
ao birta frétt a vef sinum skdommu sidar med greinargédum upplysingum um verklag vid méttoku og férgun
lyfja. Ad stofnunin sem eftirlitsstofnun apoteka hefdi ekki astaedu til ad atla ad verklag par veeri ekki i samraemi
vid 16g og reglur, og ad fyrirtaekin sem annast flutning og forgun lyfja vaeru undir eftirliti Umhverfisstofnunar
og storfudu samkveemt sérstoku leyfi padan. Enn fremur var undirstrikad ad lyf sem hafa farid Ut Gr apoteki er
ekki haegt ad selja aftur, jafnvel pott pakkningar séu 6rofnar, par sem rikar geedakrofur gera rad fyrir sérstokum

geymsluskilyrdum til ad virkni lyfs dvini ekki.



Upplysingar um
aukaverkanatilkynningar

Arié 2019 barust 230 tilkynningar um birta fréttir um tilkynntar aukaverkanir lyfja a vef
aukaverkanir nyja til Lyfjastofnunar og er stofnunarinnar i lok oktober 2019. { hverri frétt er

. . . . sagt fra fjolda aukaverkanatilkynninga sem barust
ba6 aUkmng um 40 tllkynnlngar fra fyrra manudinn & undan, hve margar peirra teljast

ari eda 28%. Stofnunin fagnar fJO|9un alvarlegar, og hvada hopi tilkynnandinn tilheyrir; hvort
tilkynninga par sem paer koma til med ad vidkomandi kemur ar hopi heilbrigdisstarfsmanna,
studla ad auknu 6ryggi sjuklinga. eda sé notandi lyfsins eda adstandandi. Manadarlegar
fréttir af fjolda aukaverkanatilkynninga eru hugsadar
Sidustu ar hefur Lyfjastofnun markvisst hvatt sem hvatning til almennings, en ekki hvad sist
heilbrigdisstarfsfélk og almenning ad tilkynna heilbrigdisstarfsfolks, til ad vera vakandi fyrir
aukaverkanir lyfja i auknum meeli. Fari® var ad aukaverkunum og gera betur i skraningum beirra.

Aukaverkanatilkynningar / Adverse event reports

Tegund tilkynningar / Type of report 2017 mm

Alvarlegar tilkynningar / Serious adverse event reports
Ekki alvarlegar / Not serious 222 154 205

Tilkynnendur / Reported by

Tilkynnendur / Reported by 2017 mm

Sjuklingar / Patients

Dyraeigendur / Animal owners 0 2 0
Leeknar / Physicians 143 80 74
Lyfjafreedingar / Pharmacists 41 45 84
Dyralaeknar / Veterinarians 2 2 4
Annad heilbrigdisstarfsfolk / Other healthcare workers 15 8 10
Samtals / Total 252 179 230

Gaedakerfid i CCQ

Haustid 2018 var akvedid ad halda skyldi utan um geedaferla Lyfjastofnunar i sérstoku upplysingateeknikerfi.
Fyrir valinu vard CCQ (Cloud Compliance & Quality) kerfid fra Origo. I febrtar 2019 var gaedahandbokin sett
upp i CCQ og flokkar gaedaskjalanna skilgreindir. f framhaldinu var byrjad ad flytja Utgefin gaedaskjol ur gamla
kerfinu yfir i pad nyja. CCQ kerfid var svo sett i loftid i byrjun mars og kynnt fyrir starfsménnum. Pa tok vid
annar fasi innleidingarinnar sem folst i pvi ad endurskoda gaedaskjolin med tilliti til nyrrar ritstefnu og nyrra
snidmata gaedaskjala. Sa fasi st6d enn yfir i lok ars 2019.
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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 ‘ 2008 ‘ 208

A 16 12

B 12 14

C 22 14

D 4 1

G 2 10

H 2 5

J 12 33

L 20 78

M 17 11

N 62 38

P 1 1 Karl M Kona

Q 4 4

R 2 8

S 3 1

v 0 0 Skipting aukaverkana eftir tegund og kyni /

e 179 230 Adverse event reports classified by species and gender
Skipting aukav.erkana eftir 2018 ‘ 2019
tegund og kyni
Dyr / Animal 4 4
Karl / Male 66 78
Kona / Female 109 148

Alpj6dlegt aukaverkanaatak

Dagana 25.-29. névember tok Lyfjastofnun patt i alpjodlegu ataki, #MedSafetyWeek, um mikilveegi pess ad tilkynna
aukaverkanir sem fylgt geta notkun lyfja. betta var i fjérda sinn sem efnt var til sliks ataks og hefur Lyfjastofnun
verid med fra upphafi. Patttaka var meiri en nokkru sinni adur, alls toku 57 16nd patt i dtakinu. Meginahersla var ad
pessu sinni 1698 & fidllyfjanotkun. Oll patttékuldndin birtu sému teiknudu hreyfimyndirnar med sams konar texta,
hvert & sinu tungumali. A3 auki var lyfjastofnun hvers lands i sjalfsvald sett ad beeta um betur og fylgja atakinu eftir
med sinum heetti.

A vef Lyfjastofnunar var birt frétt um 4takid

par sem m.a. var gerd grein fyrir skilgreiningu
ordsins fjollyfjanotkun. Talad er um fjollyfjanotkun
begar fjogur lyf eda fleiri eru tekin samtimis og
slik notkun eykur likur & aukaverkunum.

Pa var lyst med hvada haetti haegt er ad tilkynna
aukaverkun lyfs i gegnum gétt a vef Lyfjastofnunar
og undirstrikad ad allir geta sent tilkynningar,
notendur jafnt sem heilbrigdisstarfsmenn.

Auk pessa var gefinn Ut hladvarpspattur, par sem
reett var vid helsta sérfraeding stofnunarinnar

i lyfjagat. par var undirstrikad hve mikilvaegar
25-29 November 2019 upplysingar aukaverkanatilkynningar veita um
verkun og 6ryggi lyfja, og ad framlag almennings
i pvi sambandi skipti miklu mali. Einnig ad
tilkynningarnar séu oft fyrsta visbendingin um
aukaverkun sem tengist tilteknu lyfi.
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Klinisk deild

Verkefni kliniskrar deildar snia ad mestu ad mati a
lyfjum. Helstu verkefni deildarinnar eru patttaka i
sérfraeedihdpum & vegum Lyfjastofnunar Evropu, EMA.
Sérfreedingar deildarinnar eiga seeti i sérfreedinefnd
EMA sem fjallar um lyf fyrir menn (CHMP) og
visindarradgjafarnefnd EMA (SAWP) sem veitir
visindaradgjof til fyrirteekja sem oska eftir radgjof
um préun lyfs &8ur en sott er um markadsleyfi

til Lyfjastofnunar Evropu. batttaka 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 héopverkefni allra
adildarlanda ESB/EES. Fyrirtaeki, einstaklingar eda
haskolar geta sétt um radgjof um préun nyrra lyfja
eda medferda. Breidur hopur fagfolks innan tolfraedi,
leeknisfraedi, adferdafraedi, lyfjafraeedi 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 & umsékninni. A

manadarlegum fundum hopsins eru verkefnin raedd i
steerri hépi og sameiginlegt alit samid. Afgreidslutimi
er almennt stuttur, 1-2 manudir, en stundum er
umsaekjanda bodid ad reeda verkefnid a fundi hja EMA
aodur en endanleg nidurstada faest. Almennt er greitt
fyrir pessa pjonustu en umséknir um préun 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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Erlent samstarf

Lyfjastofnun er hlekkur i kedju lyfjastofnana a Evropska efnahagssvaedinu (EES).
Umfangsmiki® samstarf er milli pessara stofnana og Lyfjastofnunar Evropu (EMA),

svo sem vid utgafu markadsleyfa, skraningu aukaverkana og eftirlit med fyrirtaekjum

og stofnunum sem sysla med lyf. Samstarfid naer einnig til upplysingakerfa og hafa
margvislegir samevrépskir gagnagrunnar og tolvukerfi a svidi lyfjamala verid proud.

Petta 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 svaedinu (HMA). Med sama haetti
tekur Lyfjastofnun patt i samstarfi EES rikja a svidi laekningataekja. Er Lyfjastofnun virkur
patttakandi a samstarfsvettvangi l6gbaerra yfirvalda sem sysla med laekningateeki (CAMD).
Pa a Lyfjastofnun einnig seeti i sérfreedingahopi EFTA skrifstofunnar i Brussel sem faest vid
malefni lyfja og leekningataekja og upptoku I6ggjafar Evrépusambandsins a pvi svidi i EES
samninginn.

CVMP:
Sérfraedingur Lyfjastofnunar 4 seeti i sérfreedinganefnd
um lyf fyrir dyr.

BWP:
Sérfraedingur Lyfjastofnunar & seeti i sérfreedinefnd um
gaedi og Oryggispeetti liftaeknilyfja.

QRD:

Fulltrdi Lyfjastofnunar seekir fundi og tekur virkan patt
i vinnuhdpi sem adstodar visindanefndir EMA, sem
og fyrirtaeki, med atridi sem snla ad framsetningu og
ordalagi lyfjaupplysinga.

NRG:
Erlent samstarf var med hefébundnu snidi a arinu Sérfraedingur stofnunarinnar 4 seeti i nefnd um heiti
og sotti starfsfélk Lyfjastofnunar fjélda vinnufunda nyrra lyfja.
erlendis. Sem fyrr var patttaka sérfraedinga i
vinnufundum & vegum Lyfjastofnunar Evrépu QWP:
fyrirferdarmest. Auk patttoku i sérfreedinefndum og Sérfraedingur stofnunarinnar saekir fundi og tekur
vinnuhépum sem hittast reglulega taka starfsmenn virkan patt i starfi vinnuhops um gaedi.
Lyfjastofnunar virkan patt i ymsum verkefnum sem
leidd eru af EMA. SAWP:

Sérfreedingar stofnunarinnar seekja fundi og taka
Lyfjastofnun Evr()pu (EMA) virkan patt i starfi vinnuhdps um visindaradgjof a

.. vegum EMA.

Stjorn EMA:
Forstjori Lyfjastofnunar situr stjérnarfundi sem PRAC:

aheyrnarfulltrai, par sem raedd eru mikilveeg mal i
samstarfi lyfjastofnana & Evrépska efnahagssvaedinu,
m.a. um upplysingataekni og sérfraediframlag
stofnananna til EMA.

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. Sérfraedingur Lyfjastofnunar seekir fundi
CHMP: vaac 2 gy

Sérfraedingar Lyfjastofnunar eiga seeti i
sérfraedinganefnd um lyf fyrir menn.
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ASMF WG:
Sérfraedingur Lyfjastofnunar & seeti i vinnuhop um
stadalskré virkra efna.

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 hépnum.

IT Directors’ Group
Lyfjastofnun tekur patt i vinnuhdp um
upplysingataekni.

Samstarfsvettvangur evropskra
lyfjastofnana (HMA)

HMA:
Forstjorar lyfjastofnana & Evrépska efnahagssvaedinu
hittast fjorum sinnum & ari.

ROG:

Forstjori Lyfjastofnunar er formadur héps & vegum
HMA sem hefur pad ad markmidi ad auka skilvirkni
i skrdningum lyfja & EES sveedinu. Vinna hoépsins er
félgin i samtali vid hagsmunaadila um hvernig megi
vinna ad stédugum umbotum i lyfjaskraningum.

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.

CMDv:

Sérfraedingur Lyfjastofnunar & seeti i CMDv sem er
samhaefingarhopur sem fjallar um lyf fyrir dyr.
Malefni nefndarinnar eru einkum spurningar og
vandamal sem upp koma i sambandi vid markadsleyfi
sem veitt eru med gagnkveemri vidurkenningu. P&
feest nefndin um pessar mundir vid pad verkefni ad
innleida nyja 16ggjof Evrépusambandsins um dyralyf,
en 16ggjofin kemur til framkvaemda i &rsbyrjun 2022.

EMACOLEX:

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

WGCP:

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

wGeQMm:

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

Norreent samstarf

Hja Lyfjastofnun er dhersla 16gd 4 samstarf vid
systurstofnanir & Nordurlondum. Med&al samnorraenna
verkefna sem starfsmenn Lyfjastofnunar taka patt i ma
nefna eftirfarandi:

« Norraent samstarf um flokkun voru

« Norreent samstarf um lyfjaauglysingar

 Norraent samstarf um Gttektir

+ Norraent samstarf um lyfjapakkningar

 Norraent samstarf um upplysingateekni

+ Norraent samstarf um lyfjaskort

« Vinnuhopur um norraena lyfjatolfreedi (NOMESCO)

« Vinnuhopur forstjora lyfjastofnana a
Nordurldndum

« Vinnuhopur fjarmalastjora lyfjastofnana a
Nordurldndum

« Vinnuhopur um upplysingataekni lyfjastofnana a
Nordurldndum

« Vinnuhopur sérfraedinga lyfjastofnana
& Nordurléndum i samskiptamalum og
upplysingamidlun

Annaod erlent samstarf

Framhald vard a samstarfi Lyfjastofnunar og hollensku
lyfjastofnunarinnar MEB um pjalfun starfsmanna og
vinnslu verkefna. Fjérir starfsmenn foru til Hollands

i pjalfun fyrri hluta ars, annars vegar i lyfjagat, hins
vegar i lifteeknimati. P4 baettust vid tveir starfsmenn
Lyfjastofnunar i hop teymisins sem sinnt hefur
adgengismati fyrir MEB. Einnig var Lyfjastofnun
patttakandi i verkefni hollenskra stjérnvalda,
svokolludu ICP verkefni (International Collaboration
Program). betta er pjalfunar- og studningsverkefni fyrir
lyfjastofnanir minni landa tengt Brexit.

« Sérfraedingar Lyfjastofnunar eiga seeti i nefndum
um Uttektir, vottanir og teeknilega radgjof hja
Evropuskrifstofu um geedi lyfja og heilsuverndar
(EDQM).

« Yfirleeknir Lyfjastofnunar fér i mars til Lissabon sem
fulltrti EMA & rédstefnu og vinnustofu sem tengist
medferdardrreedum i barnaleekningum.

GxP eftirlitsmenn stofnunarinnar toku patt i
eftirlitsstarfi Lyfjastofnunar Evropu med pvi ad
bera abyrgd & og taka patt i Uttekt & alpjodlegu
lyfjafyrirteeki & Indlandi sem framleidir lyf fyrir
evrépskan markad.



« Fulltrdi Lyfjastofnunar sotti fund alpjédlegs
samstarfshops um lyfjaframleidslu (PIC/S).

Fulltrdi Lyfjastofnunar flutti erindi um algeng
fravik i GMDP attektum & samnorraenni
gaedatryggingarradstefnu (QA Nordic). Radstefnan
er sétt af fjolmdrgum islenskum fyrirtaekjum

og okkar hagsmunaadilum par sem gestir

hlyda & og geta att samskipti vid lyfjastofnanir
Nordurlandanna.

« Starfsmenn upplysingadeildar séttu reglubundinn
fund vinnuhdps sérfraeedinga i samskiptamalum
og upplysingamidlun hja lyfjastofnunum EES.
Fundurinn var haldinn i Osl6 i desemberbyrjun
og par var & dagskra kynning & hladvarpi
Lyfjastofnunar sem vakti nokkra athygli.

Timabundnar héfudstédvar EMA { Amsterdam.

Heimsoknir og fundahdld

Talsvert var um heimsoknir og fundahéld erlendra gesta i hiisnaedi Lyfjastofnunar 4rid 2019. { mars komu norsk
starfssystkin i heimsékn og var starfsemi Lyfjastofnunar kynnt fyrir peim. Stofnunin fékk adra heimsékn fra
Noregi i lok mai pegar fulltrai ar lyfjaskortsteymi norsku stofnunarinnar kom og upplysti Lyfjastofnun um stodu
slikra mala par i landi.

Hugbunadarfolk fra norraenu systurstofnununum, auk fulltrda fra Eistlandi, kom saman til fundar ad
Vinlandsleid sidari hluta maimanadar. Fundir af pessu tagi eru haldnir tvisvar a ari, til skiptis i adildarlondunum,
og markmid peirra er ad styrkja sérstaklega samstarf stofnananna & svidi télvu- og teeknimala. Ad pessu sinni
var adaldherslan 16gé @ LEAN hugmyndafraedina og aukna sjalfvirkni.

Fyrri hluta septembermanadar var vinnufundur norraenna eftirlitsmanna apoteka haldinn hja Lyfjastofnun. Var
petta i fyrsta skipti sem pessi arlegi fundur var haldinn a Islandi. Reett var um adferdarfreedi Uttekta, og paer
askoranir sem eftirlitsmenn standa frammi fyrir i hverju landi. Skipst var & skodunum og pekkingu, og reynslu
midlad.

Fjarmalastjorar norraenu lyfjastofnananna héldu sidan fund i Lyfjastofnun i lok oktdber. Var par m.a. reett um
gjaldskra EMA og avinning af sjalfvirkniveedingu. Skipst var & upplysingum um teekninyjungar stofnananna.

P& var ad vanda tekid a moti nemendum sem komu til ad kynna sér starfsemi og ymis verkefni Lyfjastofnunar.
Fyrsta ars lyfjafreedinemar komu i byrjun september, og um midjan oktober var tekinn upp pradurinn fra pvi
fyrr & tid, pegar lyfjateekninemar komu i heimsokn asamt kennara sinum. P4 komu norraenir lyfjafreedinemar i
heimsokn i mars, en arleg radstefna peirra, sem haldin hefur verid i ram 70 ar, for i fyrsta sinn fram & islandi 4rid
2019.
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Fjarmal

Arid 2019 var heildarrekstrarkostnadur Lyfjastofnunar um 913 milljénir kréna en var
742 milljonir krona arid 2018, sem samsvarar haekkun um 18% milli ara. Tekjur voru 905
milljonir krona sem var 16% aukning milli ara, ar 777 milljonum arid 2018. Tap a rekstri
stofnunarinnar var 7,9 milljonir krona arid 2019. pad skyrist af auknum launakostnadi
sem rekja ma til fjolgunar arsverka um fimm milli ara, nyjum stofnanasamningum, og

kjarasamningum.

Framhald vard a samstarfi Lyfjastofnunar og hollensku
lyfjastofnunarinnar (MEB) um pjalfun og vinnslu
verkefna, og var framlag MEB 40,5 milljonir krona.
Ekki er ljést hve lengi petta samstarf mun vara en
reiknad er med ad pvi verdi framhaldid a.m.k. til
arsloka 2021. Umfang rekstrar Lyfjastofnunar vard
meira en gert hafdi verid rad fyrir arid 2019, og liklega
verdur su einnig raunin framan af ari 2020. Umtalsverd
fidlgun stérra matsferla i vinnslu gerdi ad verkum ad
vidskiptafeerslur jukust um sem nam u.p.b

100 milljénum; peer eru nd 346 milljénir.

Afram eru askoranir i rekstrinum, s.s. &framhaldandi
og aukin uppbygging innvida i taekni til hagsboéta fyrir
notendur og heilbrigdisstarfsmenn, aukin sjalfvirkni
télvukerfa til ad beeta afkdst, og uppbygging eftirlits
med leekningataekjum, sem krefst frekari tekjudflunar.

Utgjold

Launakostnadur haekkadi um 87 milljénir milli ara
eda 14,3%. Arsverkum fjélgadi r 54 4rid 2018 i 59
arid 2019 sem er um 9% aukning, en mismunur
peirrar tolu og haekkunar launakostnadar milli ara
liggur i kjarasamningum, stofnanasamningum og
jafnlaunavottun.

Ferdakostnadur var um 33 milljonir sem er i samraemi
vid deetlun, og & svipudum ndétum og stofnunin telur
edlilegt til ad vidhalda edlilegri alpjodlegri starfsemi og
endurmenntun. Pessi kostnadur verdur ad sjalfsogdu
endurskodadur ef forsendur breytast i ytra umhverfi
stofnunarinnar.

Adkeypt pjonusta haekkadi um 70 milljénir milli

ara. Til skyringar mé nefna ad adkeypt pjénusta
stofnunarinninnar laekkadi arid 2018 vegna adhalds

i rekstri, en arid 2019 purfti ad kaupa mikla
radgjafarvinnu vegna jafnlaunavottunar, og fjarfest
var i hugbunadarkerfum og préun peirra, nokkud
sem mun halda &fram ari® 2020. Einnig vard ad
notast vid radningarpjénustu i meiri meeli en adur

og gert hafdi verid rad fyrir. P4 aukningu ma rekja til
starfsmannaveltu og starfsmanna sem foru a eftirlaun.
Hudsnaediskostnadur haekkadi um 5% milli ara. Er pad
ad mestu i samraemi vid verdlagsproun, en einnig
vegna minnihattar breytinga sem stofnunin |ét gera &
hisnaedinu.

Tekjur

Skatttekjur eru farnar Ut sem tekjustofn hja
Lyfjastofnun. NUna eru petta tekjur sem fara i rikissjod
en stofnunin feer peer til baka i formi framlags ar




rikissjodi, asamt 68rum framlogum fyrir skilgreind stodugar en vegna aukins verkefnaalags og fjélgunar

verkefni sem stofnuninni er setlad ad vinna. umsodkna & arinu 2019, sem og timafrekari vinnu
Skatttekjurnar hafa avallt haldist stédugar a formi i mérgum tilvikum, jukust vidskiptafaerslur vegna
eftirlitsgjalda (um 114 milljénir), argjalda pessara verkefna Ur 236 milljonum i 346 milljonir.
(um 90 milljonir) og leyfa fyrir undanpagulyf Adrar tekjur eru fyrst og fremst visindaradgjof fyrir
(um 10-12 milljonir). Lyfjastofnun Evrépu. Breytingar & milli ara i peim lid
byggjast fyrst og fremst a gengispréun. Fjoldi pessara
Umsdéknargjold byggjast fyrst og fremst & markads- verkefna er almennt frekar st6dugur milli ara, en allar
leyfisumsoknum inn a Evropska efnahagssveedid, greidslur til Lyfjastofnunar eru i evrum og pvi hefur
par sem stofnunin er baedi matsadili (RMS) og gengisproun mikil hrif & pennan tekjustofn.

patttokuland (CMS). Pessar tekjur héldust nokkud

Tekjur / Income* Breyting %
Skatttekjur / Tax income 222 0 0 0 =
Umsoknargjold / Fees 2623 320 3094 405,7 31,1%
Adrar tekjur / Other income 139,6 135,6 184,8 207,2 12,1%
Framlag ur rikissj6di / Contribution from the state treasury 10 2171 282,8 2929 3,6%
633,9 672,7 777 905,8 16,6%
Laun / Staff 522,2 534,4 609,2 696,7 14,4%
Ferdir og fundir / Travel and meetings 22,2 21,6 234 333 42,3%
Adkeypt pjonusta / IT services and outsourced services 54 65,9 60,3 129,3 114,4%
Hasnaedi / Accommodation 36,6 36,2 38,2 40,1 5,0%
Onnur rekstrargjold / Other expenditure 7.2 4,8 11,2 14,3 27.7%
642,2 662,9 742,3 913,7 23,1%

Tekjuafgangur / Balance* -83 9,8 34,7 -7,9 -122,8%

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

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

1.000

800

600

400

400

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
-200

Q08 2009 2010 2011 2012 2013 201472015 2016 2017 2018 2019

-400

Rekstrarkostnadur
Bokfaerdur halli

Innheimt gjold
Bundid eigid fé

Fjarheimild Fjarframlag rikissjods
Afkoma Laust eigid fé

*Tolur eru settar fram i milljonum islenskra krona / Numbers are presented in ISK millions
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Tolulegar upplysingar um lyfjamarkadinn & Islandi

Pharmaceutical market in Iceland in numbers

Lyfjabud af medalsteerd / Average pharmacy

Lyfjabd af medalstzerd i arslok / Average pharmacy m 2017 mm

Afgreidslutimi & viku / Opening hours per week 52,6 52,6
Lyfjafreedingar / Pharmacists 14 1.6
Lyfjateeknar / Pharmacy technicians 0,5 0,6
Adrir starfsmenn / Other employees 2,2 2.3

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

ATC Liffeerakerfi/ Anatomical group

MELTINGARFARI OG EFNASKIPTI / ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM

BLOD OG BLODMYNDANDI L{FFA£RI / BLOOD AND BLOOD FORMING ORGANS

HJARTA- OG ADAKERFI / CARDIOVASCULAR SYSTEM

HUDBLYF / DERMATOLOGICALS

PVAG- OG KYNFARI OG KYNHORMON / GENITO URINARY SYSTEM AND SEX HORMONES

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

SYKINGALYF TIL ALTZAKRAR NOTKUNAR / ANTIINFECTIVES FOR SYSTEMIC USE

L /EXLISHEMJANDI LYF OG LYF TIL ONAMISTEMPRUNAR / ANTINEOPLASTIC AND
IMMUNOMODULATING AGENTS

M STODKERFI / MUSCULO-SKELETAL SYSTEM
N TAUGAKERFI / NERVOUS SYSTEM

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

R ONDUNARFARI / RESPIRATORY SYSTEM
SKYNF/RI / SENSORY ORGANS
YMISLEGT / VARIOUS

Samtals

I O 00N >

< n

*Heildsoluverd an vsk. (lausasolulyf ekki medtalin) / Wholesale price without VAT (OTC's not included)
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52,5
15
0,5
2,3

53,9
15
04
24

*Heildsoluverd

i millj. kr.
1.752,1
1.709,4

950,5
197,4
864,1
471,2

2.554,1
6.431,4

515,3
2.826,9
21,1

1.040,0
431,0
204,7

19.969,2



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

ATC Liffaerakerfi / Anatomical group *He“dis::i:'l}'.e;i

QA MELTINGARFARI OG EFNASKIPTI / ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM 78,0
QB BLOD OG BLODMYNDANDI LIFFARI / BLOOD AND BLOOD FORMING ORGANS 5,7
QC HJARTA- OG ADAKERFI / CARDIOVASCULAR SYSTEM 30,8
QD HUDBLYF / DERMATOLOGICALS 11,5
QG PVAG- OG KYNFARI OG KYNHORMON / GENITO URINARY SYSTEM AND SEX HORMONES 43,1
QH HORMONALYF TIL ALTZAKRAR NOTKUNAR, ONNUR EN KYNHORMON OG INSULIN / 18,7
SYSTEMIC HORMONAL PREPARATIONS, EXCL. SEX HORMONES AND INSULINS
Ql ONAMISLYF / IMMUNOLOGICALS 620,1
QJ SYKINGALYF TIL ALTZAKRAR NOTKUNAR / ANTIINFECTIVES FOR SYSTEMIC USE 177,7
QM STODKERFI / MUSCULO-SKELETAL SYSTEM 104,5
QN TAUGAKERFI / NERVOUS SYSTEM 124,9
QP SNIKLALYF, SKORDYRAEITUR OG SKORDYRAFALUR / ANTIPARASITIC PRODUCTS, 215,8
INSECTICIDES AND REPELLENTS
Qs SKYNF/RI / SENSORY ORGANS 13,5
QV YMISLEGT / VARIOUS 17
Samtals 1.446,0

*Heildsoluverd an vsk. / Wholesale price without VAT




