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Avarp forstjora

A Note from the
Executive Director

Stofnunin og starfsandinn

Arid hefur verid annasamt og vidburdarikt hja
stofnuninni en nokkurn skugga bar p6 4 pvi 4 arinu féllu
fra tveir af okkar starfsmonnum sem vid minnumst
med hlyhug og pakkleeti.

Starfsanaegja er eitt af pvi sem Lyfjastofnun setur i
forgang og eins og undanfarin ar fengum vid mjog svo
vidunandi nidurstodur ar vidhorfskonnun starfsmanna
rikisins ,Stofnun arsins“. Vid baettum arangur okkar
annad arid 1 rod og af stofnunum med 50 starfsmenn
forum vid tr 8. setii 6. sati. Eitt af markmidunum sem
sett hafa verid vardandi starfsdneegju er ad vera i 10
efstu setunum i pessum flokki og haekka i stigum milli
ara. I pessari konnun hakkudum vid dr 4131 stigum i

4225.

Eg vil sérstaklega pakka starfsfolkinu fyrir ad taka patt
i konnuninni og ekki sidur fyrir ad gera Lyfjastofnun ad
gboum vinnustad 4 hverjum degi.

Eitt af pvi sem vid 16gdum aherslu 4 pessu ari var ad
efla heilsuvitund hja starfsfolki og af pvi tilefni var
haldin ,heilsuvika® og farid var yfir alla vinnuadstodu
starfsfolks. Arid 2016 var fyrsta heila starfsarid hja
mannaudstjoranum okkar og sett var i forgang ad
ganga fra starfspjalfunaraeetlun fyrir starfsmenn.
Starfspjalfun og simenntun er eitt af pvi sem er afar
mikilvaegt fyrir starfsemi sem okkar.

Afangar

Arid 2016 var aftur ad morgu leyti timamoétaar
fyrir fjarhagslega stodu stofnunarinnar. Innleidd
voru ny 16g um opinber fjarmal med fjarlogum
fyrir arid 2017. Par kom fram ad nu eru allar tekjur
stofnunarinnar ~ skilgreindar sem sértekjur ad
undanskildum eftirlitsgjoldum, argjoldum og gjoldum
fyrir undanpagulyf. Petta hefur verid barattumal
um hrid og hefur ahrif a rekstrarforsendur jafnhlida
pvi ad setja mikla abyrgd & stjérnendur ad geeta

Runa Hauksdottir Hvannberg
Forstjori / Executive Director

The Agency and the Team Spirit

The year has been busy and eventful for the Icelan-
dic Medicines Agency (IMA). However, a shadow was
cast by premature deaths of two of our staff, whom we
commemorate with affection and gratitude.

Job satisfaction is one of IMA s priorities and as in
previous years we obtained very satisfactory results
from an annual staff survey among civil servants
»Agency of the Year®. We improved our total score
the second year in a row and of agencies with 50 em-
ployees or more we went from the eighth highest to the
sixth place. One of our targets concerning employee
satisfaction has been to feature among the ten high-
est in this category and to increase the score year-on-
year. In the latest survey, we had improved our score
from 4131 points to 4225.

I want to thank all my staff for participating in this
survey and not the least to make the Agency such a
good workplace every single day.

We took steps to increase staff health awareness,
which included a ,Health Week“where special atten-
tion was given to the assessment of work conditions of
all staff members. The year 2016 was the first full year
of our human resources manager. Finalising training
plans and personal education programmes (PEPs) for
staff were prioritised, which is considered essential
for an agency such as IMA.

Milestones

Yet again, the year 2016 was in many respects a turn-
ing point for the financial situation of the Agency. A
new law on public finances was enacted and became
applicable for the state budget in 2017. According
to the law all the Agency 's income is now defined as
agency-specific with the exception of inspection fees,
annual fees and fees for products for named-patient
basis use. The Agency has strived for this result for



bess ad avallt séu nag verkefni og tekjur til ad meeta
utgjoldum. Heildarrekstartattekt og vinna okkar
med radgjafafyrirteeki var medal annars hluti af
undirbtiningsvinnu fyrir nyja fjarlagagerd sem nua er i
fyrsta skipti tengd stefnu viokomandi stofnunar.

Til ad tryggja rekstartekjur til ad meeta
kjarasamningsbundnum launahakkunum t6k ny
gjaldskra Lyfjastofnunar gildi og felur hiin i sér haekkun
dkvedinna gjalda jafnframt pvi sem einstaka gjold eru
laekkud og nokkrir gjaldalidir ar eldri gjaldskra feldir
nidur. Fyrri gjaldskra stofnunarinnar var fra arinu 2011
og bessi gjold pvi stadid i stad i fimm ar.

Gerdar voru breytingar 4 16gum um laekningataeki sem
feera Lyfjastofnun heimildir til ad taka gjald vegna
markadseftirlits med lekningatekjum og er gjaldskra
i vinnslu hja raduneytinu med adstod sérfraedinga
Lyfjastofnunar

Aherslavarl6gd 4 arinu i ad efla samskipti vid hina ymsu
hagsmunaadila og auka upplysingagjof og fraeedslu.

I fyrsta sinn tok Lyfjastofnun patt 4 Leeknadogum med
freedslubas par sem ahersla var 16gd 4 ad tilkynntar séu
aukaverkanir lyfja og hvatt var til pess ad sjuklingar
laesu fylgisedla. Spjold med yfirskriftinni ,bekkir pa
lyfin pin®“ var dreift i ap6otek. Enn frekar var unnid
med aukaverkana tilkynningar og tok Lyfjastofnun
patt 1 alpjodlegu kynningarataki sem midadi ad pvi ad
fraeda almenning og heilbrigdisstarfsfolk um mikilvaegi
bess ad tilkynna aukaverkanir til lyfjayfirvalda. Medal
bess sem var melt er fjoldi peirra sem bodskapurinn
nadi til a samfélagsmidlum, vefmidlum, og 1
fjolmidlum. Sidast en ekki sist var gerd maeling a fjolda
aukaverkanatilkynninga 4 akvednu timabili.

Haldinn var  freedslufundur fyrir  starfsfolk
lyfjafyrirteekja um oOryggisefni er fylgir lyfjum og
adgerdir lyfjastofnunar til ad draga tGr aheettu vio
notkun lyfja.

Ahersla hefur verid 16gd 4 ad fraeda lyfjafreedinema og
leknanema um starfssemi Lyfjastofnunar og kynna
peim notkun & Sérlyfjaskra og mikilvaegi pess ad tilkynna
aukaverkanir. Einnig voru haldnir freedslufundir a
heilsugaeslustodvum og heilbrigdisstofnunum med
samberilegum bodskap.

A sinu sextéanda starfsari akvad stofnunin ad fara sig
yfir & samfélagsmidlana og opnud var ,Facebook* sida .

years and this new financial environment will influ-
ence its operation terms, but at the same time increase
the pressure on responsible management to balance
tasks and income to meet expenditure. Assessment of
our total operating costs, in cooperation with a con-
sulting firm, was the basis for a brand new financial
plan of the Agency as a part of the state budget which
must now for the first time be associated with the
Agency’s strategy.

In order to ensure operational income to compensate
for contract-bound salary increase of staff a new IMA
tariff entered into force. It includes higher fees for
some services, but at the same time, some fees were
decreased or abolished from the previous tariff list.
The previous IMA tariff was from 2011 so these fees
have remained unchanged for five years.

An Act amending the Medical Devices Act entered into
force during the year, which permitted the Agency to
collect fees for market surveillance of medical devices.
A new IMA tariff is being prepared in the Ministry of
Welfare, with support from the Agency ’s experts.

The Agency increased interactions with IMA s stake-
holders with special focus on supplying information
and instruction.

The Agency participated for the first time in ,,Physi-
cians’ Day“ by setting up an IMA booth, emphasising
notification of adverse drug reactions and urging
patients to read the package leaflets. Leaflets on ,,Do
You Know Your Medicines“ were distributed to phar-
macies. Furthermore, the Agency participated in an
international promotional effort focused on making
the public and healthcare professionals aware of the
importance of notifying adverse drug reactions to
medicines authorities. How the message got across to
individuals from the media, including the social me-
dia, was evaluated. Last but not least the number of
reports of notified adverse drug reactions over a cer-
tain period was assessed.

A seminar was held for employees of pharmaceuti-
cal companies on risk minimisation material and the
Agency’s effort to mitigate the risks related to the use
of medicines.

Education of pharmacy and medical students about
the functions of the Agency has been emphasised and
they were introduced to the use of the medicines for-
mulary and the importance of notifying adverse drug
reactions. Presentations were also given at health
clinics and institutions with a similar message.

On its sixteenth anniversary, IMA entered the social
media and opened its own Facebook page.

The Agency signed a formal contract with the Dutch
medicines agency on specific tasks related to market-
ing authorisation applications evaluated by our ex-
perts. Its purpose is twofold, to strengthen the opera-
tional basis of the Agency and to broaden the expertise
of our group of experts.

Nordic cooperation was increased and IMA hosted
meetings of two Nordic working groups, one on pack-
aging, with the aim of simplifying and harmonising
rules to enable manufacturers to produce multi-na-
tional packs, which would benefit small markets. The
second one was a meeting of Nordic competent au-



Gengid var fra formlegu samstarfi vid hollensku
lyfjastofnunina um verkefnavinnu vid lyfjaumséknir
sem sérfreedingar okkar vinna. Markmidid med
samstarfinu er ad styrkja rekstur stofnunarinnar og ad
sérfreedingar okkar geti 6dlast frekari feerni.

Norrent samstarf hefur verid eflt og vid vorum
gestgjafar hja tveimur norreenum vinnuh6pum. Annars
vegar vinnuhopur um lyfjapakkningar en helsta
hlutverk pessa hops er ad einfalda og samrama reglur
Nordurlandanna med bad fyrir augum ad audvelda
lyfjaframleidendum ad framleida fjollanda pakkningar
lyfja, sem aftur audveldar markadssetningu 4 litlum
morkudum. Sidan hélt Lyfjastofnun fund norrenna
logbeerra yfirvalda um leekningataeki.

’

Einnig hefur verid unnid i1 vinnuhépum med
Velferdaraduneyti og Landspitala um aukid samstarf &
svidi lyfjamala m.a. vegna innleidingar & nyjum lyfjum,
skorti 4 lyfjum og mogulega sameiginleg innkaup lyfja.

Mikil dhersla hefur verid 4 arinu ad ljuka geedaskjolum
og undirbua uttektir. Erlendar gaedauttektir a starfsemi
Lyfjastofnunar foéru fram og eru fyrirliggjandi a
stofnuninni. Par ber hast JAP uttekt sem for fram a
arinu og BEMA 1V uttekt sem fer fram 4 midju naesta
ari. Gifurleg undirbiningsvinna er fyrir litla stofnun
fyrir pessar uttektir og ad peirri vinnu kemur fjoldi
starfsmanna i lengri eda skemmri tima. Pessar tttektir
eru malikvardi fyrir stofnunina um hvernig hun
stendur sig i samanburdi vid adrar lyfjastofnanir innan
EES. Stofnunin ték patt i 60rum minni attektum a
arinu eins og bpegar EFTA Surveillance Authority
(ESA) kom 1 eftirlit med lyfjaleifum i dyrum og lyfsolu
og lyfjadreifingu dyralyfja. Eftirlitsstofnun EFTA
(ESA) geroi uttekt hja Lyfjastofnun vegna dyralyfja og
dyralyfjadreifingar.

Eftirlitsmadur Lyfjastofnunar for 4samt eftirlitsmanni
hollensku lyfjastofnunar i tGttekt & framleidslueiningu
Actavis i Indonesiu.

Askoranir

Helstu é&skoranir hja Lyfjastofnun a arinu 2017
verda medal annars ad adlaga aaetlunargerd ad
nyrri fjarlagagerd. Einnig liggur fyrir ad ljuka vinnu
vid stefnumoétun og innleida skipulagsbreytingar.
Skilgreina parf frekar Aarangurmelikvarda hja
stofnuninni og baeta adgengi ad meelanlegum gildum.

Rekstarazetlun fyrir arid 2017 hefur verid sampykkt og
vid verdum réttum megin vid nallid &4 neesta ari til ad
vinnaupptaparsins2016.Samkvamtrekstaraatluninni
mun launakostnadur vera undir 80% af heildar
rekstrarkostnadi sem er eitt af lykilmarkmidum okkar
til ad tryggja getu stofnunarinnar til ad fjarfesta i
innvidum eins og hugbtnadarkerfum og pjalfun
starfsmanna.

Gaedastjornunarmal verda enn og aftur i brennidepli hja
okkur pvi ljuka parf gaedaskjolum og undirbia BEMA
IV tttekt 1 jali og jafnframt pvi ad klara trbétadetlun
fra JAP uttekt fra pvi i september s.1.

I starfsmannamalum verdur 16gd ahersla 4 ad koma
starfspjalfunardaetlunum i fastara form og greina enn
frekar starfsanagju.

Samskipti vid hagsmunaadila verdur efld og pjonusta
og traust til stofnunarinnar meeld. Einnig verdur leitad

thorities on medical devices.

IMA has also participated in task forces with the Min-
istry of Welfare and the University Hospital to ad-
vance the introduction of new products on the market,
to prevent shortages and to investigate the possibili-
ties for joint purchases of medicinal products.

This year great emphasis was put on finalising quality
documents and prepare for regular external quality
assessments, peer-reviews and audits. A JAP audit
was performed this year and BEMA IV peer-review
assessment is set for the middle of 2017. Vast prepa-
ratory work is needed for such assessments especially
for a small agency such as IMA with many staff en-
gaged for different lengths of time for diverse quality
tasks. External assessments are a good benchmark-
ing exercise, which helps the Agency to see where we
stand compared to other EEA agencies. Other smaller
scale assessments were also conducted. EFTA Surveil-
lance Authority inspected the national surveillance
programme of residues of veterinary medicines in an-
imals and IMAs inspection programme for wholesale
and distribution of veterinary medicines.

One of our inspectors performed an inspection of the
manufacturing facilities of Actavis in Indonesia with
a colleague from the Dutch medicines agency.

Challenges

One of the main challenges for IMA next year will be
to adjust financial planning to the new parliamentary
financial planning rules. Strategic planning and some
organisational changes will also be implemented. Per-
formance indicators will be further elaborated and
access improved to measurable indicators.

The operational plan for IMA for the fiscal year 2017
has been approved and we will be on the right side of
the zero to compensate for the financial loss in 2016.
According to the plan salaries will make up less than
80% of the total, thus enabling the Agency to invest in
infrastructure such as IT systems and training of staff-

Quality assurance will be in focus, with finalising
quality documents, prepare for BEMA assessment
in July and follow up from the opportunities for im-
provement highlighted in the JAP audit in September.

Concerning staff-related matters, the focus will be on
more structured training plans for staff and analys-
ing further employee satisfaction.

Increasing the interaction with stakeholders and our
services and trust will be assessed. Furthermore, the
Agency will actively search for alternative ways to
disseminate information internally to staff and to the
outside world.

In cooperation with the Directorate of Health, an ex-
tensive clinical database on medicinal products will be
established.

Next year formal marketing surveillance programme
for medical devices will be implemented with the
adoption of a new tariff for medical devices.

The Agency’s aims to further cooperate with other
medicines agencies, and participate in Nordic collab-
oration on medicines related matters.



leida til ad baeta upplysingagjof stofnunarinnar inn &
vid og 1t a vid. Eitt af peim verkefnum verdur ad koma
& fot oflugri stofnskra fyrir lyf i samvinnu m.a. vid
embaetti landlaeknis.

A komandi ari verdur i fyrsta skipti leitast vid ad koma
& markadseftirliti & leekningarteekjum 1 kjolfar atgafu
gjaldskrar.

Studlad verdur ad frekari samstarfi vid adrar
lyfjastofnanir og patttoku i norreenu samstarfi vardandi
lyfjamal.

Nidurstada kosninganna um futgongu Breta ur
Evréopusambandinu hefur ekki farid fram hja neinum
og Ohjakvaemilega hefur hin afleidingar vida, einnig
fyrir Lyfjastofnun hér 4 Islandi. Omogulegt er spa fyrir
hverjar afleidingar verda en vid blasir ad Lyfjastofnun
Evrépu verdur ekki i London 6llu lengur. Hvar henni
verdur komio fyrir mun hafa ahrif 4 okkur og petta mun
hafa mikil 4hrif 4 samstarfsf6lk okkar par. Ad auki eru
bresku lyfjastofnanirnar fyrir mannalyf (MHRA) og
fyrir dyralyf (VMD) med beim 6flugustu innan Evropu.
begar pessar stofnanir geta ekki lengur tekio ad sér
verkefni fyrir Evropsku lyfjastofnunina p4 mun alag 4
adrar lyfjastofnanir aukast mikid. Hins vegar fer ekki
milli mala ad peim sem koma ad lyfjamalum innan EES
er brugdid, pott allir voni hid besta og vilji studla ad pvi
ad sem best reetist tr.

Vid hja Lyfjastofnun stondum ntna frammi fyrir pvi ad
undirbtia ad takast & vi0 moguleg ny verkefni vegna
BREXIT og ba er enn mikilvaegar en adur ad geta haft
samstarf vid adrar lyfjastofnanir um einstok verkefni.
Vid peer adsteedur sem skapast i Evropusamstarfi um
pessar mundir er norreent samstarf vardandi lyfjamal
enn mikilveegara. Forstjorar norranu lyfjastofnananna
hafa myndad med sér vinnuhop til ad skipta med sér
verkum vardandi hin ymsu mal.

Vido samruna lyfjafyrirteekjanna Teva/Actavis setti
Evropska samkeppnisstofnunin skilyrdi fyrir Bretland,
Irland og Island ad fyrirteekid verdur ad selja fra sér Teva
lyfin sem eru i samkeppni vid Actavis lyfin & pbessum
morkudum. Petta dkveedi getur haft vidteek ahrif hér
innanhts hja okkur 4 Lyfjastofnun vegna aukinna
verkefna og einnig mogulega islenska lyfjamarkadinn.

Helstu askoranir adrar i Evropusamstarfi eru sem fyrr
ad undirbtia innleidingu a reglugerd vegna kliniskra
rannsokna og falsadra lyfja (safety features). Hin nyja
reglugerd um kliniskar rannséknir mun ad o6llum
likindum pyda aukid umfang hja Lyfjastofnun og
Visindasidanefnd. Hvada &hrif pad hefur 4 islenska
lyfjamarkadinn pegar lyfjaframleidendum verdur skylt
a0 hafa sérstaka oryggispeetti 4 umbidum sinum mun
erfitt ad segja fyrir um en badar pessar reglugerdir
00last efnislega gildi 4 arinu 2019.

Eg vil pakka samstarfsfolki minu og samferdarfolki
fyrir arangursrikt og gott ar.

The outcome of the referendum in the UK on exiting
the EU has not escaped anybody 's attention and will
inevitably have wide repercussions, including at our
Agency. Detailed analysis of its consequences is not
available but the relocation of the European Medicines
Agency (EMA) from London it is a fact. Its move to a
new location will affect our staff and our colleagues
at EMA. Furthermore, the British agencies for human
medicines (MHRA) and veterinary medicines (VMD)
are among the strongest in Europe. When these two
agencies can no longer take on tasks for EMA, since
they will be outside the Union, the workload of other
EU/EEA medicines agencies will inevitably increase.
There is no denying that this is a great shock for all
those involved in matters related to medicines within
EEA, although everybody hopes for the best, and will
contribute to an amicable solution for the benefit of
patients.

IMA is facing the possibilities of taking on board new
tasks in the future due to Brexit, which makes it imper-
ative to have good cooperation with other medicines
agencies concerning specific tasks. Against this Euro-
pean background, Nordic cooperation on medicines is
of utmost importance. The executive directors of the
Nordic medicines agencies have formed a coordinat-
ing group in order to share work related to diverse
medicines issues.

When the pharmaceutical companies Teva and Acta-
vis merged, the European Competition Authority de-
cided on a provision for Britain, Ireland and Iceland
that the company will need to sell away all the Teva
brand medicines that are competing with the Actavis
brand medicines on these markets. This provision can
have far ranging effects both internally at IMA due
to increased workload and possibly for the Icelandic
medicines market.

Other European related challenges for the Agency will
be to continue preparing for the implementation of a
new regulation on clinical trials and falsified medi-
cines (safety features).

The regulation on clinical trials will most likely in-
crease workload of IMA staff and the Scientific Ethics
Committee. The effect on the domestic medicines mar-
ket when manufacturers will be obliged to attach ad-
ditional safety features on their packages is not easy
to discern. Both of these regulations will come into ef-
fect in 2019.

I want to thank my staff and other colleagues heartily
for a productive and good year.

%4‘%44 (NG KRy H/a CU/



Fjarmal / Finances

A arinu 2016 var heildarrekstrarkostnadur
Lyfjastofnunar um 642 milljonir krona en var 649
milljonir krona arid 2015 sem gerir leekkun um 1%
milli ara. Megin skyringin er ad timabundnum og
kostnadarsomum verkefnum sem farid var 1 & arinu
2015 var lokid og fjarhagslegur avinningur fér ad skila
sér & arinu 2016.

Utgjold

Launakostnadur hakkar einungis um 1,9% milli ara
og helgast st hoflega heekkun m.a. af pvi ad arsverkum
feekkadi um 1,3 . Er pad m.a. vegna peirrar stodugu
vidleitni ad reyna ad auka sjalfvirkni i allri vinnslu
til ad geta badi nytt starfskrafta stofnunarinnar
i onnur og parfari verkefni 4samt pvi ad na fram
kostnadarhagreedingu med bvi ad meta hvort

naudsynlegt sé ad rada i storf sem losna og/eda rada
starfsmenn med annan bakrunn i storf sem losna.

Ferdakostnadur helst stodugur og er nti a bvi roli
sem stofnunin telur edlilegan til ad vidhalda edlilegri
alpjodlegri starfsemi og endurmenntun, en verdur ad
sjalfsogdu endurskodadur ef forsendur breytast i ytra
umhverfi stofnunarinnar, eins moguleg ahrif Brexit.

Adkeypt pjonusta laekkadi um 16,7% milli ara. Pad er
fyrst og fremst vegna tveggja patta. Annars vegar var
breytt um form a4 4a starfsmannastjornun milli ara.
Heett var med leigdan radgjafa i starfsmannastjéornun
og radinn mannaudsstjori i fullt starf. Petta leekkadi
kostnad vid adkeypta pjonustu asamt pvi ad lokid var
vid dyra uppfaerslu & IMAMED kerfi stofnunarinnar
sem kostadi um 14 milljénir. A naestu arum verdur petta
kerfi uppfeert a tveggja ara fresti til ad hver uppfersla
verdi einfaldari og 6dyrari.

Husnadiskostnadur leekkar um 17,6% milli ara. Er pad
vegna ,kjallaraverkefnisins“ svonefnda a arinu 2015
par sem stofnunin losadi sig vid 40 tonn af pappir og
600 fm2 kjallarahtisneedi. Er avinningur pess verkefnis
nt ad koma agd fullu fram 1 rekstri stofnunarinnar.

Onnur rekstrargjold hakka umtalsvert milli 4ra en pad
er fyrst og fremst vegna naudsynlegrar uppferslu a
netbiinadi sem kominn var & tima og endurbatur voru
gerdar 4 adstodu starfsmanna

Tekjur

Skatttekjur haldast afram stédugar og er haekkun
peirra hofleg. Par er helsti tekjulidurinn eftirlitsgjold
sem byggjast 4 lyfjaveltu i landinu, en hin er natengd
gengispbroun og bvi m& btast vid pvi ad a4 arinu
2017 muni eftirlitsgjold lekka vegna sterkari st6du
kronunnar.
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Umsoknargjold byggjast fyrst og fremst a
markadsleyfisumsoknum inn a evropska
efnahagssvaedid, badi par sem stofnunin er matsadili
(RMS) og svo patttokuland (CMS). Pessar tekjur héldust
nokkud stodugar en vegna mikils fjolda umsokna i lok
ars 2016 og lengdar i vinnslu ba jokst vidskiptafeersla
vegna pessara verkefna i 277 milljonir. Ahersla verdur
16g0 arid 2017 ad na ad tekjufeera sem mest af pessum
verkefnum. Breytingar i ytra umhverfi s.s. vegna Brexit
geaeti haft ahrif &4 pessi verkefni til aukningar par sem
breska lyfjastofnunin mun ad 6llum likindum ekki vinna
RMS verkefni og pvi er ekki 6liklegt ad pad muni leida
til aukinnar eftirspurnar eftir pjonustu Lyfjastofnunar
a bessu svidi. A moéti kemur ad umsoknargjoldin eru
i islenskum kronum og akvedin hatta 4 ad sterkari
kréna minnki pad samkeppnisforskot sem stofnunin
hafdi m.t.t. kostnadar fyrir vidskiptavini.

Adrar tekjur eru fyrst og fremst visindaradgjof fyrir
EMA. Breytingar 4 milli ara 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 gengispréoun mikil ahrif a
pennan tekjustofn.

Ar arinu 2016 fékk stofnunin 10 milljénir i framlag
ur rikissjodi vegna lekningatekja. Ljost er ad ekki
verdur framhald & pvi framlagi og er Lyfjastofnun na
med i undirbiningi gjaldareglugerd sem er atlad ad
fjarmagna umsyslu leekningataekjanna.



Tekjur / Income 2014 2015 2016 Breyting %

Skatttekjur / Tax income 215 216 222 2,8%
Umsdknargjold / Fees 297,2 279,5 262,3 -6,2%
Adrar tekjur / Other income 105,2 155 139,6 -9,9%
Framlag ur rikissjodi / Contribution from the state treasury 8,1 10 10 0,0%
625,5 660,5 633,9 -4,0%
Laun / Staff 461,1 512,5 522,2 1,9%
Ferdir og fundir / Travel and meetings 15,4 22,5 22,2 -1,3%
Adkeypt pjénusta / IT services and outsourced services 47,8 64,8 54 -16,7%
Hlsnaedi / Accomodation 41 44 4 36,6 -17,6%
Onnur rekstrargjéld / Other expenditure 3,8 46 7,2 56,5%
569,1 648,8 642,2 -1,0%

Tekjuafgangur / balance 56,4 11,7 -7,4 -163,2%

Préoun tekna & gjalda LST fra 2001
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Mannaudur / Human
resources

I ok ars 2016 storfudu 56 starfsmenn hja
Lyfjastofnun { teeplega 51 stodugildi. Medalaldur
starfsmanna stofnunarinnar var ram 49 ar. Meirihluti
starfsmanna er med haskélamenntun eda 78,6%
heildarstarfsmannafjolda. P4 eru 12% med adra
menntun eda 21,4% heildarstarfsmannafjoldans

en par af eru 9 lyfjataeeknar sem eru 16% af
heildarstarfsmannafjolda. Starfsmannaveltan laekkadi
talsvert og var 3,5% 4 arinu 2016 samanborid vid
15,7% & arinu 2015. I lok ars storfudu 20 karlmenn og
36 konur hja stofnuninni.

Steersta svid stofnunarinnar er skraningarsvidid en
par storfudu i lok ars 24 starfsmenn. A eftirlitssvidi
storfudu 10 starfsmenn en 15 starfsmenn a
fjarmélasvidi. Auk pess storfudu 7 starfsmenn &
Skrifstofu forstjora.

Starfsmenn i lok ars 2016 / Human Resources 2016

Aldursskipting starfsmanna eftir kyni

8

6

4

2 I
. B

Yngri en 30 dra 31-40 ara 41-40 ara 51-60 ara Eldri en 60 ara
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Starfsaldur

= Starfsaldur minna en 3 ar = Starfsaldur meira en 5 ar

Fjoldi / Number

Heildarfjoldi starfsmanna / Total staff

56

Heildarfjoldi stodugilda / Total fulltime posts

51,39

Starfsmannavelta

3,50%

Skipting eftir starfsgreinum / Professions

Bdkasafns og upplysingafr. / Library and information specialist

Efnafraeedingur / Chemist

Hjukrunarfraedingur / Nurse

Lifefnafraedingar / Biochemists

Liffreedingur / Biologist

Lifreenn efnafraedingur / Organic chemist

Lyfjaefnafraedingar / Medicinal Chemists

NP R|IdMR|R|R

Lyfjafreedingar / Pharmacists

N
[y

Lyfjataeknar / Pharmacy Technicians

Laeknar / Physicians

Logfraedingar / Lawyers

Tannlaeknir / Dentist

Tolvusérfraedingur / MCP

Verkfraedingar / Engineers

Vidskiptafraedingar / Business administrators

Adrir starfsmenn / others

NININIR|IRIN|P|O




Erlent samstarf /
International partnership
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Erlent samstarf var med hefdbundnu snidi 4 arinu
og sotti starfsfolk Lyfjastofnunar fjolda vinnufunda
erlendis. Sem fyrr var patttaka sérfredinga i
vinnufundum & vegum Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
fyrirferdarmest.

Einn starfsmadur fékk styrk fra Norrenu
radherranefndinni til skiptidvalar i einn manud hja
norrenni systurstofnun og vard st norska (Statens
legemiddelverk) fyrir valinu.

begar lyf eru framleidd utan Evrépu ber evropsku
lyfjafyrirteeki ad annast lokasampykkt lyfja fyrir
evropskan markad. Pa gildir s regla ad lyfjastofnun
pbess lands sem hefur eftirlit med fyrirteekinu sem
annast lokasampykkt ber abyrgd 4 GMP eftirliti
framleidslufyrirtaekisins utan Evropu. I samraemi vid
pbessa reglu bar Lyfjastofnun abyrgd 4 ad annast GMP
eftirlit med verksmidju i Indonesiu og for eftirlitsmadur
stofnunarinnar pangad &samt hollenskum kollega
snemma arsins.

Rina Hauksdottir Hvannberg og Hugo Hurts, forstjori
Medicines Evaluation Board i Hollandi vid undirritun
samstarfssamnings snemma ars 2016

I febraar var undirritadur samningur vid hollensku
lyfjastofnunina i Utrecht (Medicines Evaluation
Board). Samningurinn kvedur m.a. 4 um aukio
samstarf 4 milli islensku og hollensku stofnananna
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vid mat 4 lyfjaskraningagégnum. Munu sérfradingar
Lyfjastofnunar koma til med ad sinna ymsum
matsverkefnum fyrir hollensku stofnunina. Pessi
samningur er sambearilegur 6drum samningum sem
hollenska stofnunin hefur gert vid adrar lyfjastofnanir
i Evropu.

Vorid 2016 for fram kjor 1 hopa & fundi
sérfraeedinganefndar Lyfjastofnunar Evropu

(EMA) um lyf fyrir menn (Committe for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) par sem Kolbeinn
Gudmundsson, yfirleknir Lyfjastofnunar, asamt Peter
Mol fra Hollandi voru kjornir varaformenn (vice-
chairs) visindaradgjafarhops EMA (Scientific Advice
Working Party, SAWP). Visindaradgjafarhopur EMA
kemur saman méanadarlega i Lyfjastofnun Evrépu
sem hefur adsetur i London par sem umsoknir fra
einstaklingum, fyrirteekjum og haskélum um radgjof
um préun nyrra lyfja eda medferda eru metnar.
Hlutverk hépsins, sem samanstendur af fagfolki

i tolfraedi, leeknisfraedi, adferdafraedi, lyfjafraedi

og eiturefnafreedi fra adildarlondum Evréopska
efnahagssveedisins, er ad veita radgjof sem samramist
regluverki EMA. Hverju verkefni er deilt 4 tvo
adildarlond sem gera sidan 6had mat & umsokninni
hvort i sinu lagi.

Fra norreenum fundi um leekningataeki

Norran logbar yfirvold med lekningataekjum héldu
sinn 27. fund hja Lyfjastofun 4 arinu. Nordurlondin
hafa lengi haft samstarf sin 4 milli um malefni

er tengjast stjornsyslu um framleidslu og notkun
lekningataekja og framkvaemd Evropureglna 4

pvi svidi. A fundinum var mest reett um nyjar
reglugerdir Evropusambandsins um leekningataeki
og lekningateki til sjutkdomsgreiningar i glasi. Fram
kom ad pessar nyju reglugerdirauka mjog krofur til
l6gbaeru yfirvaldanna og kalla & mikinn undirbining
og skipulag fyrir innleidingu peirra. Patttakendur
gerdu grein fyrir undirbtiningi og stédu hver i sinu
landi. Einnig var fjallad um notkun teekja sem atlud
eru til visindarannsokna vid sjikdémsgreiningu

og lagaskilyrdi pvi tengd. Pa var fjallad um
atvikatilkynningar er tengjast l&ekningataekjum og
oryggistilkynningar i framhaldi atvikaranns6knar og
ad lokum var fjallad um gagnasendingar og s6fnun
gagna vid heimavoktun med lekningateekjum og
oppum i snjallteekjum. Oll Nordurlondin attu fulltraa
a fundinum og fram kom samstada um ad skiptast 4



upplysingum og reynslu er tengist innleidingu nyju
reglugerdanna og dframhaldandi samstarfi. Akvedid
var ad nasti fundur yrdi haldinn 1 Noregi ad ari lionu.

Fra “Nordic Package Group” fundi haustid 2016

I agiist hélt vinnuhoépurinn ,Nordic Package Group*
fund 1 Lyfjastofnun. Pessi vinnuh6pur var settur

4 laggirnar arid 2010 og var fyrst undir forystu
Islands en sidan tok Svipjoo vid pvi hlutverki. Helstu
verkefni hopsins eru ad leita leida til ad audvelda
lyfjaframleidendum ad markadssetja fjcllanda
pakkningar og auka pannig frambod lyfja a litlum
morkudum. Samstarf Nordurlandanna i lyfjamalum
fer almennt vaxandi og mikil dhersla er &4 aukid
frambod lyfja, sem og trraedi til ad draga ar lyfjaskorti.
Til ad afram naist arangur i pessum efnum er
mikilvaegt ad lyfjaframleidendur nyti sér pbau trraedi
sem peim standa til boda til ad framleida fjollanda
pakkningar lyfja.

I névember for fram evropsk ataksvika med pad

ad markmiodi ad fjolga aukaverkanatilkynningum 4
evropska visu med herferd 4 samfélagsmidlum. Island
var eitt peirra landa sem tok patt. Adalaherslan var
16gd & umfjollun & samfélagsmidlum s.s. Facebook,
Twitter og Youtube og sa breska lyfjastofnunin
(Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency) um ad bta til samstaett grafiskt efni og
myndband fyrir herferdina og hvert land fyrir sig

s4 um pydingu & eigin tungumali. Adalmarkmid
herferdarinnar var ad fjolga aukaverkanatilkynningum
um 10% i Evropu. Nidurstadan var st ad i heild
jukust aukaverkanatilkynningar um 13% i Evropu 4
skilgreindu timabili. A Islandi meeldist aukningin 47%
fyrir sama timabil.

Lyfjastofnun hefur verid adili ad PIC/S
(Pharmaceutical Inspections Cooperation Scheme)

fra stofnun samtakanna arid 1970. A arinu var fulltrai
Lyfjastofnunar sendur a fund fulltrtarads samtakanna
auk bess sem hann tok patt i pjalfunarnamskeioi fyrir
GMP eftirlitsmenn sem haldid var i tengslum vid fund
fulltraaradsins.

Vefstjorar (e. web editors) HMA vefsins voru lengi vel
tveir en & arinu beettist starfsmadur Lyfjastofnunar

i hépinn og eru peir na prir. HMA vefurinn er
sameiginlegur 6llum lyfjastofnunum i Evrépu sem
eru abyrgar fyrir veitingu markadsleyfa dyra- og
mannalyfja.
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Ein 4 ari — hvatt til ad
tilkynna aukaverkanir

Lyfjastofnun tok patt i Leeknadogum sem haldnir voru
i Horpu 1 upphafi ars. Settur var upp syningarbas med
upplysingum um fjolda aukaverkanatilkynninga &
Islandi 4rid 2014 samanborid vid fjoldann annars stadar
4 Nordurlondum. Islendingar hafa verid eftirbatar
annarra Nordurlanda i aukaverkanatilkynningum
sidastlidin ar, einkum ad tilkynna um alvarlegar
aukaverkanir. A basnum voru einnig leidbeiningar
etladar leknum og 00ru heilbrigdisstarfsfolki um
hvernig 4 ad bera sig ad vid ad tilkynna aukaverkanir
til Lyfjastofnunar. Allir l&eknar voru hvattir til bess ad
tilkynna a.m.k eina aukaverkun 4 4ri en vido pad myndi
fjoldi tilkynninga u.p.b. prefaldast. Einnig var 16gd
ahersla 4 ad kynna Sérlyfjaskra og hvada moguleika htin
byour upp 4. Sérfraedingar Lyfjastofnunar moénnudu
syningarbasinn alla dagana og dreifdu baklingi
med upplysingum um aukaverkanatilkynningar og
Sérlyfjaskra sem var sérstaklega buinn til fyrir pennan
vioburd.  Aukaverkanatilkynningum er safnad i
Evropskan gagnagrunn EudraVigilance. Sérfraedingar
i lyfjagat um alla Evréopu nyta upplysingarnar i
gagnagrunninum til ad benda & leidir sem auka oryggi
vid lyfjanotkun.

Lyfjastofnun

Lyfjaupplysingar - Sérlyfjaskra

[p—

Nakvaemari leit

Lyfjaupplysingar og textar
ABCDEFGHI | JKLMNOPQRSTUVWXYZ

i
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Lyf undir sérstoku eftirliti
Svarti prihyrningurinn v

Sérstok audkenning lyfja, svarti prihyrningurinn, W
er i fylgisedlum og samantektum & eiginleikum
(SmPCQ) lyfja sem eru undir sérstoku eftirliti. Lyf undir
sérstoku eftirliti eru lyf med nyju virku efni eda lyf sem
lyfjastofnanir krefjast frekari rannsokna 4, svo sem a
langtimanotkun og sjaldgeefum aukaverkunum.

Fyrstu fimm arin eftir ad nytt lyf kemur 4 markad
eru talin pau mikilvaegustu i sambandi vid skraningu
aukaverkana. Pa eru lyfin undir sérstoku eftirliti

og audkennd med svortum prihyrningi. Allar
aukaverkanir lyfja med svortum prihyrningi a ad
tilkynna til Lyfjastofnunar.

% Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

% Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

+EIN A ARl 1

AUKAVERKANATILKYNNINGAR
OG SERLYFJASKRA

Lyfjastofnun hvetur alla starfandi lkna
til ad tilkynna a.m.k. eina aukaverkun d dri

Hvabd 4 ad tilkynna?

Allar aukaverkanir, nema paer sem eru algengar og
ekki alvarlegar, ber a8 tilkynna til Lyfjastofnunar
(www.lyfjastofnun.is/Lyfjagat/tilkynna/)

www.lyfjastofnun.is



Hver hefur eftirlit meod
eftirlitsstofnun?

Lyfjastofnun var stofnsett arid 2000 vid sameiningu
Lyfjanefndar og Lyfjaeftirlits rikisins. Hlutverk hennar
er 1 meginatrioum tvipeett, ad annast lyfjaskraningar
og eftirlit. Auk eftirlits med umsyslu, framleidslu og
dreifingu lyfja fyrir menn og dyr, hefur stofnunin eftirlit
med leekningataekjum, bl6dbankastarfsemi og frumum
og vefjum, sem notud eru vid laeknismedferd.

Fjarhagslegt og stjornsyslulegt eftirlit

Logum samkvaemt hafa fagraduneyti eftirlitsskyldu
med peim stofnunum sem fara med malefni sem heyra
undir malaflokka vidkomandi raduneytis. Eftirlit petta
neer yfir starfsemi, fjarmal og eignir hverrar stofnunar
fyrir sig. Lyfjastofnun heyrir undir velferdarraduneyti
sem hefur pannig stjérnsyslueftirlit og fjarhagslegt
eftirlit med stofnuninni.

Eftirlit med framkveemd fjarlaga er i hondum
Fjarlaganefndar Alpingis, Rikisendurskodunar og
fjarmalaraduneytis, sem fylgist med framkvaemd
fjarlaga og ad stofnanir haldi sig innan fjarheimilda.

Faglegt eftirlit

Hér a eftir er yfirlit yfir bad med hvada heetti eftirlitsstarf
Lyfjastofnunar er samreemt og lytur eftirliti evropskra
systurstofnana og eftirlitskerfa a peirra vegum.

Samraemdar reglur vid eftirlit er
varda gooa starfshaetti

Vegna adildar Islands ad EES-samningnum er islenska
rikid skuldbundid til ad fara ad samraemdum reglum vid
eftirlit er vardar goda starfsheetti vid lyfjaframleidslu,
-dreifingu og —profanir skv. leidbeiningum um goéda
starfsheetti 1 lyfjagerd (GMP, Good Manufacturing
Practice), gbda starfshaettivid lyfjadreifingu (GDP, Good
Distribution Practice), gbéda starfshaetti vid lyfjagat
(GVP, Good Vigilance Practice), goda starfsheetti i
kliniskum lyfjaranns6knum (GCP, Good Clinical
Practice) og gbéda starfsheetti 4 rannsoknarstofum
(GLP, Good Laboratory Practice).
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Samanburdaruttektir samtaka
forstjora lyfjastofnanna EES (BEMA)

Samtok forstjora lyfjastofnana EES standa reglulega
fyrir sk. samanburdarattektum (benchmarking) a
lyfjastofnununum & Evropska efnahagssveedinu sem a
ensku nefnist Benchmarking of European Medicines
Agencies og er skammstafad BEMA. BEMA, sem er
byggt 4 hugmyndafradi gaeda- og arangursstjornunar,
er stjornad af sérstokum styrihopi 4 vegum
forstodumanna lyfjastofnanna EES. Uttektirnar taka
til allra patta i starfsemi stofnananna. Markmid peirra
er ad auka traust i samvinnu stofnananna a grundvelli
samramdra vidmida. Lyfjastofnun var tekin at arin
2005, 2009, 2013 og naesta uttekt fer fram sumario
2017. Nidurstodur attektanna hafa synt ad margt i
starfsemi stofnunarinnar er vel gert og annad sem ma
baeta. Stofnunin hefur tekid stodugum framforum fra
pvi ad fyrsta tttektin var gerd ad mati attektaradila. A
skalanum 1-5 var Lyfjastofnun undir 31 BEMAII (2009)
eniBEMAIII(2013) varstofnuninkomini3,5 medalskor
sem var yfir Evropumedaltalinu 3,4. Arangurinn var
yfir medaltali i 6llum arangursmeelikvordunum 14 (Key
Performance Indicators, KPIs) nema i aheettustjérnun,
aheettustyrou eftirliti og lyfjagat.

Alpjodasamtok um lyfjaeftirlit (PIC/S)

Island er adili ad PIC/S sem eru alpjodasamtok
um lyfjaeftirlit. Innan samtakanna er unnid ad
samramingu 4 adferdum og aherslum vid eftirlit og m.a.
eru haldin alpjodleg namskeid fyrir lyfjaeftirlitsmenn
og stadio er fyrir pjalfun og sameiginlegum uGttektum
skv. leidbeiningum GMP og GDP. Gerd var uttekt
a4 Lyfjastofnun 4 vegum ,Joint Audit Programme
for EEA Pharmaceutical inspectorates” Evropsku
lyfjastofnunarinnar og PIC/S haustid 2016 og var
nidurstadan god ad mati evropsku eftirlitsmannanna.

Annao eftirlit

FVO (Food and Veterinary Office) og ESA (EFTA
Surveillance Authority) framkvama reglulegar tttektir
er varda Oryggi matveela hér a landi. Lyfjastofnun
gefur Ut markadsleyfi fyrir dyralyf og hefur eftirlit
med afgreidslu dyralekna og dreifingu heildsala a
dyralyfjum og eru beir peettir teknir at i sliku eftirliti.
Sidustu uttektir & vegum pessarra adila voru arin 2016
0g 2015.

Eins og sja ma 4 framangreindri upptalningu lytur
Lyfjastofnun margvislegu og fjolbreyttu eftirliti
innlendra og erlendra adila jafnt i islenskri stjorsyslu
sem og medal erlendra fagadila. Eftirlit sem betta er
mikilveegt fyrir stofnanir sem starfa i almannapéagu og
hafa jafn breidan hop hagsmunaadila og Lyfjastofnun.



Skraningarsvio / Licensing unit

Utgefin markadsleyfi 2016
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Lyf med markadsleyfi og markadssett i arslok 2016
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Lyfjapakkningar med markadsleyfi og markadssett i arslok 2016
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Fjoldi tegundabreytinga IB lokid / Variations finalised

Fjoldi tegundabreytinga IB lokid Lokid innan timamarka Lokid utan timam. Samtals % lokid innan timam.
Gagnkvaem vidurkennig / DC 304 146 450 68%
Gagnkvaem vidurkennig - umsjonarland /DC-RMS 27 1 28 96%
Landsskrad / National 225 92 317 71%
Gagnkvaem vidurkennig / MR 321 170 491 65%
Gagnkvaem vidurkennig - umsjonarland /MR-RMS 29 1 30 97%
Samhlida innflutningur / Parallel import 0 0 0 -

Samtals 906 410 1.316 69%

Fjoldi tegundabreytinga II lokid / Variations finalised

Fjoldi tegundabreytinga Il lokid Lokid innan timamarka Lokid utan timam. Samtals % lokid innan timam.
Gagnkvaem vidurkennig / DC 75 42 117 64%
Gagnkvaem vidurkennig - umsjonarland /DC-RMS 1 0 1 100%
Landsskrad / National 157 54 211 74%
Gagnkvaem vidurkennig / MR 187 89 276 68%
Gagnkvaem vidurkennig - umsjonarland /MR-RMS 2 1 3 67%
Sambhlida innflutningur / Parallel import 0 1 1 0%

Samtals 422 186 608 69%
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Umsé6knir um markadsleyfi innan timamarka /
MAs granted within time limits

Umsoéknir um midlaeg markadsleyfi afgreiddar innan
timamarka / CP MAs granted within time limits
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B Afgreidd utan timamarka / Granted outside time limits

m Afgreidd innan timamarka / Granted within time limits

Umséknir um gagnkvaem markadsleyfi afgreddar innan
timamarka / DC+MR MAs granted within time limits
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W Afgreidd utan timamarka / Granted outside time limits

| Afgreidd innan timamarka / Granted within time limits

Umsoknir um landsskrad markadsleyfi afgreiddar innan
timamarka / National MAs granted within time limits
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m Afgreidd innan timamarka / Granted within time limits
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Yfirlestur lyfjatexta midlaegt skraora lyfja / Review of CAP texts

Yfirlestur lyfjatexta midlzegt skradra lyfja / Review of CAP texts 2014 2015 2016
Ny lyf fyrir menn / New human medicinal products 72 77 65
Ny dyralyf / New veterinary medicinal products 17 19 13
Ny samheitalyf fyrir menn / New generic veterinary medicinal products 12 25 23
Ny samheitadyralyf / New generic veterinary medicinal products 0 1 3
Breytingar og endurnyjanir @ markadsleyfum lyfja fyrir menn / Variations and renewals - human 600 562 562
Breytingar og endurnyjanir @ markadsleyfum dyralyfja / Variations and renewals - veterinary 28 46 36
Samtals / Total 729 730 702

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

= Mannalyf / Human medicinal products = Dyralyf / Veterinary Medicinal Products

Algengustu lyf an markadsleyfis / Most common MPs without MA

Fjéldi umsékna /

Heiti lyfs / Name Virkt efni / Active substance Lyfjaform / Pharmac. form Styrkleiki / Strength Number of
applications
Betapred betametasén lausnartoflur 0,5mg 520
Carbimazol carbimazol toflur 5mg 439
Duspatalin mebeverin toflur 135 mg 318
Nystimex nystatin mixtdra 100.000 a.e./ml 240
Amfetamin Glostrup amfetamin toflur 5mg 226
Emgesan magnesium toflur 250 mg 210
Glycerol infant glycerdl endaparmsstilar 207
Bepanthen dexpantendl augnsmyrsli 50 mg/g 184
Periactin-Martindale cypréheptadin toflur 4 mg 158
Miralax polyetylenglykdl 3350 lausnarduft 137

Algengustu dyralyf an markadsleyfis /| Most common vet MPs without MA

Fjoldi umsékna /

Heiti lyfs / Name Virkt efni / Active substance Lyfjaform / Pharmac. form Styrkleiki / Strength Number of
applications
Carbimazole Carbimazol Tafla 5mg 36
Recombitek C4 Recombinant canarypox vector e: Stungulyfsstofn og leysir, dreifa 32
Ethacilin Vet. Benzylpenicillinprocain Stungulyf, dreifa 300.000 IE/ml 28
Rabisin Stungulyf, dreifa Boluefni gegn hundaaedi 21
Optimmune Vet. Ciclosporin Augnsmyrsli 2,0 mg/g 19
Promon vet. Medroxyprogesteronacetat Stungulyf, dreifa 50 mg/ml 19
Adecon A, D og E vitamin Stungulyf, lausn 16
Tribovax vet. Clostridium métefnavakar Stungulyf, dreifa 16
Vetamplius Ampicillin Stungulyfsstofn og leysir, lausn 15
Alamycin Oxytetracycline HCI Stungulyf, lausn 100 mg/ml 14
Becoplex Vet. Ymis B-vitamin Stungulyf, lausn 14
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Fjoldi visindaradgjafa / Number of Scientific advice

Visindaradgjof / Scientific advice
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[ [ [ [ [d
Eftirlitssvio / Inspection unit
Uttektir / Inspections

Uttektir 2014 2015 2016
Lyfjaframleidendur / Manufacturers 3 3 3
Vélskommtunarfyrirtaeki 1 1 2
Blédbankar og vefjamidstédvar / Blood establishments 0 0 3
and tissue establishments
Lyfjaheildsolur / Wholesalers 3 7 5
Lyfjabadir / Pharmacies 18 17 17
Lyfjautibu / Pharmacy subsidiaries 1 3 5
Heilbrigdisstofnanir (fj. starfsstédva®) / Health 19 18 16
institutions (No. of operational units)
Sjukrahusapétek /Hospital Pharmacies 3 0 0
Markadsleyfishafar og umbodsmenn/ MAH and local 0 0 0
representatives of MAH
Dyralaeknar med lyfsélu/ Veterinarians’ pharmacies 2 0 5
Lyfjagatarkerfi / GVP 0 3 1
Samtals / Total 50 52 57
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Eftirlitspegar i arslok / Companies and institutions

Fjéldi / Number 2014 2015 2016
Fjoldi leyfa til lyfjaframleidslu / Manufacturers 14 13 12
Fjoldi starfseininga med GMP vottun / GMP certified 16 15 17
operations

Framleidendur virkra efna til lyfjaframleidslu/ API 2 2 2
manufacturers

Lyfjaskémmtunarfyrirtaeki / Automatic dose dispensing 3 3 3
companies

Lyfjabadir / Pharmacies 66 68 70
Lyfjautiba / Pharmacy subsidiaries 30 30 29
Heilbrigdisstofnanir / Health institutions 149 149 148
Sjukrahusapétek / Hospital pharmacies 2 2 2
Lyfjaheildsélur og innflytjendur / Wholesalers and 8 11 15
importers

GDP vottord/GDP certificates 1 8 15
Markadsleyfishafar / Umbodsmenn / MAH and 30 30 30
Representatives

Lyfsélur dyralaekna / Veterinary pharmacies 52 56 55
Blédbankar og starfsstodvar peirra / Blood 2 2 3
establishments and tissue establishments

Laeknastodvar / Private Clinics 11 12 12
Samtals / Total 386 401 413

! Til starfsstodva teljast deildir og lyfjabtr/Operational units: wards and pharmacy units

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

Fjéldi / Number 2014 2015 2016
Tilkynningar um alvarleg atvik vid afgreidslu lyfjai  40° 62° 55*
lyfjabud / Incidents in despensing in pharmacies

Tilkynningar um tilraunir til ad svikja ut lyf/ 21 36 39
Reports on falsified prescriptions

Tilkynningar um hvarf lyfja ar birgdum a 8 5 3
heilbrigdisstofnunum/Reports on dissappearance

og medicinal products from stock in healthcare

institutions

2 Heildarfjoldi afgreidsina a lyfsedlum / Total number of dispensed prescriptions 3.042.300

3 Heildarfjoldi afgreidslna a lyfsedlum / Total number of dispensed prescriptions 3.245.234

* Heildarfjoldi afgreidsina & lyfsedlum / Total number of dispensed prescriptions 3.461.433

Aukaverkanatilkynningar / Adverse event reports

Fjéldi / Number 2015 2016 |
Heildarfjoldi aukaverkanatilkynninga 105 168
Fjoldi alvarlegra aukaverkanatilkynninga 8 22




Fjoldi nokkurra skilgreindra verkefna / Number of defined tasks

Tegund verkefna / Task 2014 2015 2016 ‘
Uttektir / Inspections 51 54 57
Pappirseftirlit / Desktop inspections 91 + 66 68 0
Fjoldi erinda a eftirlitssvidi/ Number of cases 3.190 2.577 2.782
Fyrirspurnir vegna innflutnings einstaklinga a 93 69 93
lyfjum/ Inquiries regarding import of medicines for

personal use

Erindi fra sendingarfyrirtaekjum og yfirvoldum 39 41 45
vegna tollamala/ Inquiries from logistics companies

and authorites regarding import

Sérlyfjaeftirlit, umbudaeftirlit og CAP / Medicinal 0 1 2
products on the market including CAPs

Utgafa vottorda / Certificates issued 306* 206** 153%**
Flokkun efna/véru / Classification of 1 6 10
substances/products

Vabod / Rapid Alerts 222 186 199
Innkallanir & lyfi / Recalls 14 8 8
Leyfi vegna avana-, fikniefna og eftirlitsskyldra 577 546 616
efna/ License for narcotics, psychotropic

substances and other controlled substances

Auglysingamal / Advertisements 57 42 38
Erindi vegna laekningataekja / Medical devices tasks 2.092 2.330 2.478
Utgefin lyfsoluleyfi / Pharmacy licences issued 16 21 15
Utgefin rekstrarleyfi fyrir lyfjabtid/Pharmacy 6 14 8
operating license

Endurnyjun leyfa fyrir lyfjautibu / Renewal of 7 1 13
licences for pharmacy branches

Erindi vegna fraedsluefnis/Educational material for 39 57 81
patients and healthcare professionals

Erindi vegna DHPC/ Direct Healthcare Professional 23 15

Communication review

* 280 CPP vottord og 26 leyfi og vottord vegna lyfjaframleidslu og heildsolu.

** 180 CPP vottord og 7 heildsoluleyfi, 4 framleidsluleyfi, 9 GMP vottord, 6 GDP vottord.
**%* 133 CPP vottord og 6 heildsoluleyfi, 3 framleidsluleyfi, 5 GMP vottord og 6 GDP vottord.
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Lyfjamarkadurinn 4 Islandi / The pharmaceutical market in Iceland

Lyfjafyrirtaeki og adrir eftirlitshegar / Organisations inspected by IMA 2016

Lyfjaframleidendur (fj. leyfa) / Manufacturers (No. of authorisations) 12
Framleidendur virkra efna til lyfjaframleidslu/ APl manufacturers 2

Lyfjaheildsélur og innflytjendur / Wholesalers and importers 15
Lyfjabudir, utiba og lyfsélur / Pharmacies and Pharmacy subsidiaries 101
Heilbrigdisstofnanir / Hospitals, nursing homes and Health clinics 148
Markadsleyfishafar / Umbodsmenn / MAH and Representatives 30
Lyfsolur dyraleekna / Veterinary pharmacies 55

Lyfjabuid af medalstzero / Average pharmacy

2014 2015 2016
Lyfjabud af medalstzerd i arslok/ Average pharmacy Fjoldi / Number
Afgreidslutimi & viku / Opening hours per week 52,0 52,2 52,6
Lyfjaavisanir / Prescriptions 48.383 50.155 52.191
Lyfjafreedingar / Pharmacists 1,4 1,4 1,4
Lyfjataeknar / Pharmacy Technicians 0,6 0,6 0,5
Adrir starfsmenn / Other employees 2,1 2,2 2,2
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JAP — Joint Audit
Programme. Samhaefing
a framkvamd GMP
eftirlits innan Evropu

Lyfjastofnanir Evropu hafa med sér margs konar
samstarf, m.a. um markadsleyfi, eftirlit og
visindaradgjof. Forsenda bessa samstarfs er ad allar
stofnanirnar vidhafi samskonar vinnubrogd og
starfsheetti. Til ad tryggja samraemi i starfshattum og
mati & gognum hafa stofnanirnar eftirlit med hver
annarri. Med vissu um samremda starfsheetti virda
stofnanirnar alit og nidurst6dur annarra stofnana sem
patt taka i samstarfinu.

Lyfjaeftirlitsstofnanir Evrépu hafa eftirlit med
lyfjaframleidslu innan sinnar 16gségu & grundvelli
gobora framleidsluhatta vid lyfjagerd, GMP. Samkvemt
evropskri lyfjaloggjof ber peim o6llum ad virda eftirlit
annarra stofnana innan EES. Auk pess hafa riki sem
gert hafa samkomulag um gagnkvama vidurkenningu
(mutual recognition agreement) sampykkt ad virda
GMP eftirlit beirra rikja sem eiga adild ad sliku
samkomulagi, en medal rikja sem Evropska
lyfjastofnunin hefur gert slikt samkomulag vid eru
Kanada, Israel, Nyja Sjaland og Astralia. Medal
pessarra rikja er rekid samstarfsnet par sem
stofnanirnar hafa eftirlit hver med annarri til ad tryggja
ad eftirlit med lyfjaframleidendum og framleidendum
hrdefna til  lyfjagerdar  samkvemt  g6dum
framleidsluhattum vid lyfjagerd fari fram med
samberilegum heetti. Samstarf petta er kallad Joint
Audit Programme (JAP). Undir eftirlit innan JAP fellur
einnig ad lagaumhverfi og réttarheimildir séu
sambeerilegar innan rikjanna til ad eftirlitsstofnanirnar
geti gripid 1 taumana ef i ljos kemur ad starfsemi
lyfjaframleidslufyrirteekja vikur fra reglum EES sem
um starfsemina gilda.

I JAP eftirliti felst ad tveir til prir reyndir eftirlitsmenn
heimsekja stofnanir og skoda m.a. fylgni vid reglur
EES um leyfisveitingar, GMP vottun, skipulag, bodun,
framkvemd og eftirfylgni Gttekta, monnun eftirlits,
pjalfun eftirlitsmanna, medhondlun vaboda, gadakerfi
og innri attektir. Uttekt JAP naer beedi til lyfja fyrir
menn og dyr. Hluti af eftirlitinu er ad fylgjast med
framkvaemd uttektar 4 framleidslufyrirteeki.

JAP ftttektir eru gerdar hja hverri lyfjastofnun Evropu
4 5-6 ara fresti.
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Haustid 2016 var komid ad tttekt & eftirliti
Lyfjastofnunar og komu tveir reyndir, evropskir
eftirlitsmenn hingad til lands i september og vordu viku
vid skodun 4 gaedakerfi stofnunarinnar, skraningum og
auk pess sem fylgst var med eftirlitsmonnum
Lyfjastofnunar vid eftirlit i framleidslufyrirteki. Auk
GMP eftirlitsmanna stofnunarinnar satu geedastjori,
logfraedingur og forstjori fyrir svorum. Nokkrar
athugasemdir vid starfsemi stofnunarinnar barust sidla
ars og 1 upphafi ars 2017 lauk uttektinni med pvi ad
Lyfjastofnun potti hafa brugdist vid athugasemdunum
4 fullnzgjandi hatt. Eftirlit Lyfjastofnunar og
lagaumhverfi med framleidslu lyfja telst pvi { samraemi
vid vidmidunarreglur lyfjaeftirlitsstofnana innan EES.

Lyfjastofnun hefur pjalfad einn eftirlitsmanna sinna i
a0 lita eftir 60rum stofnunum gegnum JAP
eftirlitssamstarfid. Hann mun sidar 4 arinu framkvaema
sina fyrstu uttekt & erlendri stofnun i félagi vid
eftirlitsmenn  fr4  austurrisku  og  fronsku
lyfjastofnununum.

Lyfjastofnun leggur dherslu 4 ad eftirlit stofnunarinnar
sé 1 samraemi vi0 pad sem gerist medal annarra
Evropurikja. Til ad vidhalda gaedum eftirlitsins er
stofnunin 1 miklu samstarfi vid eftirlitsstofnanir
nagrannalandanna og sakir pangad bjalfun og

bekkingu. Pannig taka eftirlitsmenn lyfjastofnunar
patt 1 eftirliti med lyfjaframleidendum i
nagrannalondunum og hingad koma erlendir

eftirlitsmenn til ad taka patt i eftirliti med islenskum
fyrirteekjum. Pannig leitast Lyfjastofnun vid ad tryggja
ad eftirlit med framkvemd GMP 1 islenskum
lyfjaframleidslufyrirtekjum sé i samremi vid sem
gerist annars stadar i Evropu.



Allir geta tilkynnt
aukaverkun lyfs til
Lyfjastofnunar

Lyfjastofnun tekur vid aukaverkanatilkynningum
fra heilbrigdisstarfsménnum, p.m.t. dyraleknum
og almenningi. Paer eru faerdar inn i Evropskan
gagnagrunn (EudraVigilance) par sem baer eru nyttar
af sérfredingum & vegum lyfjastofnana einstakra
Evropulanda og Lyfjastofnunar Evropu til ad fylgjast
med oOryggi lyfja og leita leida til ad minnka likur
& aukaverkunum. Pannig er s6fnun og rannsokn
a4 aukaverkanatilkynningum forsenda fyrir baettu

lyfjadryggi sjuklinga.

Til ad tryggja oryggi sjuklinga eins og best verdur
& kosi0 er mikilvaegt ad heilbrigdisstarfsfolk sem
kemur ad lyfjameodferd, einstaklingar sem nota lyf
og umonnunaradilar peirra leggi hond & ploginn.
Mikilveegur pattur i pessu sambandi er ad tilkynna
Lyfjastofnun begar grunur er um aukaverkanir af
voldum lyfja. Petta 4 jafnt vid um mannalyf og dyralyf.

Haegt er ad tilkynna aukaverkanir & heimasiou
Lyfjastofnunar, 4 bar til gerdum vefeydublodumPar
eru jafnframt leidbeiningar og almennar upplysingar
um aukaverkanir.

Heldurdu ad petta 9
sé aukaverkun

Hvao er aukaverkun?

Aukaverkun er skadleg og otiletlud verkun lyfs. Ekki
parf ad vera baid ad sanna tengsl lyfs og aukaverkunar
adur en tilkynnt er. Grunur um aukaverkun lyfs dugar
til ad aukaverkun sé tilkynnt.

G060 rao til heilbrigdisstarfsfolks:

Hvad a ad tilkynna?

e Aukaverkanir, eda grun um aukaverkanir,
sem gerast 4 Islandi skal tilkynna beint til
Lyfjastofnunar.

e Aukaverkanir sem eru flokkadar sem algengar/
mjog algengar aukaverkanir i samantekt a
eiginleikum lyfs/fylgisedli parf b6 ekki ad
tilkynna nema peer séu alvarlegar.

e Vert er ad minna lekna og annad
heilbrigdisstarfsfolk & ad fyrstu fimm
arin eftir ad nytt lyf kemur & markad eru
talin pau mikilvegustu i sambandi vid
skraningu aukaverkana. P4 eru lyfin undir
sérstoku eftirliti og audkennd med svortum
prihyrningi. Jafnframt er mikilvagt ad tilkynna
um ranga notkun lyfs, eitrun, ofskémmtun,
misnotkun, verkunarleysi eda notkun an
sampykktrar &bendingar.

G060 rao til almennings:

Fylgisedla lyfja er ad finna i pakkningu lyfsins og pa ma
einnig finna i sérlyfjaskra. Haegt er ad lesa sér til um
bekktar aukaverkanir lyfsins 1 fylgisedli.

Ef grunur leikur 4 ad aukaverkunar hafi ordid vart gerio
bé eftirfarandi:

e  Skraid hja ykkur mogulegar aukaverkanir
e  Raodfeerid ykkur vid heilbrigdisstarfsmann og

e  Tilkynnid aukaverkanir til Lyfjastofnunar

n—"

Laekni
Hjukrunarfraeding
Lyfjafreeding

a Waéu fylgisedilinn
() scorE
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Aukaverkanatilkynningar auka oryggi lyfia



yd

Sala lyfja a
yd ]
samfélagsmidolum og
X V4 °

soluvefjum a netinu er
yd [ [
Oheimil
Sala lyfja & Facebook og 00rum samfélagsmidlum
og a soluvefjum & netinu, s.s. 4 Bland.is er med 6llu
oheimil. Rikar gaedakrofur eru gerdar til framleidenda
lyfja. Aheetta fylgir pvi ad kaupa lyf fra peim sem ekki
uppfylla slikar gaedakrofur. Engin trygging er fyrir

pvi ad seljendur lyfja & samfélagsmidlum selji lyf sem
uppfylla krofur yfirvalda um neytendavernd.

Med eftirfarandi spurningum og svorum vekur
Lyfjastofnun athygli 4 nokkrum ahettupattum sem
fylgja pvi ad kaupa lyf fra seljendum sem ekki hafa leyfi
til lyfsolu:

Gezeti lyfio verid falsad? Dami eru um ad
framleidendur o6loglegra lyfja liki eftir l6glegum
lyfjaumbtadum. Algjorlega er 6vist hvada efni eru {
slikri voru og i hvada magni efnin eru. Mjog erfitt getur
verid ad greina mismun 4 umbidum falsadra lyfja og

16glegra lyfja.

Eru réttu innihaldsefnin i vorunni? Morg demi
fra nagrannalondunum eru um ad lyfjum sé batt
i vorur sem ekki eiga ad innihalda lyf samkveemt
innihaldslysingu. Deemi eru um ad ,nattaruleg” lyf
vegna ristruflana innhaldi lyfjaefnid sildenafil 4&n pess
ad pad sé tekid fram 4 umbtdum. Sildenafil er virka
innhaldsefnid i sérlyfinu Viagra og sambheitalyfjum
bess. Lifsheettulegt getur verid fyrir hjartasjiklinga,
ad nota slik lyf. Einnig eru deemi um ad vorur sem
keyptar eru 4 netinu og sagdar hafa lyfjavirkni innihaldi
engin lyfjavirk efni eda ekki pau efni sem fram koma
i innihaldslysingu. Engin trygging er fyrir pvi ad vorur
sem framleiddar eru an eftirlits innihaldi pau efni sem
s0g0 eru vera i vorunni.

Vid hvada adstaedur var lyfio framleitt?
Lyfjaframleidendur purfa ad uppfylla strangar krofur
um adstaedur vid framleidslu lyfja. Adstaedurnar purfa
m.a. ad vera pannig a0 fyllsta hreinlatis sé gaett og ad
komid sé i veg fyrir ad i lyfin berist syklar eda mengandi
efni. Einnig er bess krafist ad lyf séu framleidd eftir
forskrift sem vidurkennd hefur verid af lyfjayfirvoldum
ad lokinni rannsékn & gedum, 6ryggi og verkun lyfs.
Vottadir lyfjaframleidendur eru undir stédugu eftirliti
lyfjastofnana vidkomandi landa. Framleidendur
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6loglegra lyfja eru eftirlitslausir og pvi engin vissa um
a0 pau uppfylli peer krofur sem eru geroar til lyfja.

Hefur lyfid verio geymt vid réttar adstadur?
Ef lyf eru geymd vid rangar adstedur, til demis i
sblarljosi, vid of mikinn hita eda raka, brotnar virka
efnid hradar nidur og lyfi0 geeti misst virkni sina.
Einnig getu myndast nidurbrotsefni med deeskilega
virkni. Medan lyf eru i vorslu 16glegra dreifingaradila
(Iyfjaframleidendur, lyfjaheildsalar, lyfjabadir) eru
pau geymd vid adsteedur sem tryggja geedi lyfjanna.
Lyfjageymslur fyrirteekja sem hafa leyfi til ad selja og
kaupa lyf eru undir eftirliti lyfjastofnana vidkomandi
lands.

Mega faeduboétarefni innihalda lyfjavirk efni?
Til eru vorur sem innihalda lyfjavirk efni, s.s. melatonin,
en eru framleidd og markadssett sem faedubotarefni
i 0drum londum. Samkvaemt upplysingum & sidu
Matvealastofnunar er oheimilt ad selja feedubotarefni
sem inniheldur lyfjavirk efni eins og t.d. melatonin.

Leyfi til lyfjas6lu hérlendis hafa beir adilar einir sem
til pess hafa hlotid leyfi Lyfjastofnunar. Teemandi lista
yfir p4 sem hafa slikt leyfi er ad finna 4 heimasidu
Lyfjastofnunar. Engin islensk vefverslun eda vefsida a
samskiptamidlum hefur leyfi Lyfjastofnunar til ad selja

Iyf.

Arlega standa Interpol, Europol og
Alpjodatollasamvinnuradid (WCO) fyrir alpjoédlegri
adgerd «Pangea» sem stefnt er gegn folsudum og
o0loglegum lyfjum. Island hefur tekid patt adgerdunum
sidan 2010. I tengslum vid Pangea hefur pisundum
vefsidna um allan heim, par sem stundud er 6logleg
lyfsala, verid lokad og pungir déomar hafi fallid i
lyfjafolsunarméalum t.d. i Bretlandi.



Stodpjonusta /
Service sector

Stodpjonusta bokar umsodknir vegna lyfja og erinda
sem Lyfjastofnun berast til Grlausnar og kemur peim
iréttan farveg innan stofnunarinnar. Simsvorun og
moéttaka vidskiptavina er i einnig hluti af stodpjonustu.
Starfsmenn stodpjonustu vinna einnig naid med
starfsmonnum erftirlits-og skraningarsvids vid vinnslu
erinda og umsokna sem stofnuninni berast.

Lyfjastofnun er ad staerstum hluta ordin rafraen pvi
nanast allar umsoknir vegna lyfja berast rafraent
um CESP umsoknagattina. Allar umsoknir eru
bokadar i IMAMED tolvukerfi stofnunarinnar og
umsoéknargognin eru vistud rafrent 4 midleegu drifi
par sem gognin eru adgengileg beim starfsmonnum
sem vinna med pau.

Erindi og fyrirspurnir berast stofnuninni til arlausnar
nanast alltaf rafraent & netfangio lyfjastofnun@
lyfjastofnun.is /ima@ima.is . Erindin eru bokud i
IMAMED t6lvukerfid og gognin eru vistud rafraent og
eru adgengileg starfsmonnum sem vinna med pau.

Afreidsla undanpagulyfsedla er ordin rafraen

ad storum hluta. Peim adilum sem senda
undanpagulyfsedla til Lyfjastofnunar rafraent fjolgar
stodugt og léttir pad allt utanumhald.

Skjalasafn Lyfjastofnunar flutti { 100 m2 rymi i
Borgartani 7 i byrjun arsins. Safnid er nd um 400
hillumetrar eftir mikid ataksverkefni i skjalamalum
sem unnid var i lok ars 2015. Tilgangur verkefnisins
var ad skilgreina hvada gogn Lyfjastofnun ber ad
vardveita 1 skjalasafni sinu og hvada gogn henni ber
ekki ad geyma, en haegt veeri ad nélgast hja 60rum
lyfjastofnunum ef porf krefur.

I rymi safnsins hafa verid settar upp hillur og,
starfsmenn stoébjonustu komu safninu fyrir i nyja
hisnaedinu i byrjun ars 2016. Anzgjulegt er ad

segja fra pvi ad pau gogn sem hefur purft ad saekJa i
skjalasafmé eftir ad ataksverkefninu lauk eru 4 sinum
stad { safninu. Ataksverkefnid sem unnid var 2015 var
ekki bara unnid af krafti heldur lika af nakveemni, eins
og lagt var upp meo.

{ stodpjonustu starfa 10 manns i 9,25 stédugildum.
Starfsmonnum deildarinnar hefur feekkad um prja
sidastlidin tvo ar, en verkefnin berast stofnuninni

nu ad mestu leyti rafraent sem gerir vinnuna i
deildinni flj6tlegri en 4dur begar allt barst 4 pappir og
geisladiskum.

Fjoldi innkominna erinda / Recieved assignments
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8.000
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4.000
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2.000
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m Lyfjaverkefni / Medicinal products

4154

I -

2014 2015

6.900

4.219

I 1176

2016

/ Other

m Erindi vegna / Medical devices

Kvartanir vegna Lyfjastofnunar / Complaints related to IMA

Tegund kvortunar / Type of complaints Fjoldi/ Number

Stjérnsyslukaerur / Administrative complaints

1

Vegna Lyfjastofnunar / Because of IMA's decision 1

Onnur mal / Other cases

0

Kvartanir vegna pridja adila / Complaints because of third party

Tegund kvortunar / Type of complaints
Vegna annarra mala / Other cases

Vegna lyfja / Medicinal products
Lyfjaskortur / Medicinal product availability
Vegna lyfjabuda / Pharmacies

25

Fjoldi/ Number

o N b
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