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1. Inngangur

Lyfjastofnun fékk hefdbundna dttekt hja Rikisendurskodun og ekki voru gerdar sérstakar athugsemdir.
Lyfjastofnun var sidan i sérstoku 50 stofnana urtaki Rikisendurskodunar par sem kdnnud voru vidbrogd
vid og undirbuningur stofnana fyrir samdrétt i rikisrekstri. EKKi voru gerdar athugasemdir vid rekstur
stofnunarinnar i peirri Uttekt. | aglst hof Rikisendurskodun forkonnun fyrir stjornsyslutittekt sem lauk i
oktéber med peirri nidurstodu ad ekki veeri porf & stjornsyslulttekt. Gagnlegar abendingar fengust i
forkénnuninni, m.a. ad stofnunin hefdi aukin samskipti vio hagsmunaadila. Lyfjastofnun heldur
reglulega fundi med lyfjafyrirteekjum og starfsfolki lyfjabuda auk fjélda smeerri funda. Aframhald verdur
a slikum fundum.

Lyfjastofnun hefur aldrei gefid at jafn morg markadsleyfi/leyfi, p.m.t. samheitalyfja, og a arinu 2009 og
umsoknum og verkefnum fjélgadi umtalsvert. Stofnunin gaf Gt 22 markadsleyfi par sem island var
umsjonarland i Utgafuferlinu. Alag hefur verid & eftirlitssvidi ekki sist vid pjalfun nyrra eftirlitsmanna.
Auglysingar lyfjafyrirteekja hafa verid i skodun og er @tlunin ad birta leidbeiningar fyrir fyrirteeki par um
a vefsiou stofnunarinnar. P& er fyrirhugad ad birta & vefsidu Lyfjastofnunar dkvardanir i einstokum
malum.

bratt fyrir ad afkost starfsmanna hafi verid fadema god hefur stofnunin ekki getad afgreitt eins morg
erindi innan timamarka og 4dur. Astaeedan er s ad verkefnum hefur fjélgad mun meira en gert var rad
fyrir og pau hafa verid umfangsmeiri, p.e. mun fleiri umséknir um markadsleyfi purfti ad meta ad fullu.
petta hafdi i for med sér aukid alag a sérfredinga og umfjollunartimi lengdist. Ekki var mdgulegt ad
fjolga félki par sem husnadi er prongt. Starfsmonnum til mikillar &naegju var loksins tekin akvéréun um
ad flytja i sterra hisnaedi. Gert er rad fyrir ad flutt verdi i byrjun sumars 2010 i nytt hdsnadi vid
Vinlandsleid.

Framlag Lyfjastofnunar til samstarfs lyfjastofnana & Evrépska efnahagssveedinu er mikid midad vid
hofoatdlu. Starfsmenn stofnunarinnar hafa tekid virkan patt i starfi nefnda og tekio ad sér fjolda
verkefna. Stofnunin ték ad sér fleiri visindaradgjafarverkefni en adur. Fost fjarlog munu ad 6llum
likindum hafa ahrif a framlag stofnunarinnar til EES samstarfsins a nasta ari.

Lyfjastofnun akvad ad stytta enskt heiti stofnunarinnar i Icelandic Medicines Agency, skammstafad
IMA, til samraemis vid heiti systurstofnana a Evropska efnahagssvaedinu, EES. Samstarf lyfjastofnana
innan EES eykst sifellt par sem samraeemdar adgerdir skila betri arangri. Sem deemi méa nefna hversu vel
tokst ad gefa Ut markadsleyfi fyrir boluefni gegn svinaflensu A(HLN1). Med gédum undirbdningi og
skipulagi tokst ad gefa ut markadsleyfi fyrir pau & mettima. Samraemdar adgerdir, boélusetning,
upplysingagjof og samreemd samskipti vid fjoImidla tokst med dgeetum. Samanburdaruttekt lyfjastofhana
4 Evropska efnahagssvaedinu hélt afram a arinu 2009. Gert er rad fyrir ad pessari umferd ljuki & arinu
2011. Lyfjastofnun var tekin Gt i mars, Gttektin tokst vel og hafdi stofnunin beett sig & flestum svidum.

Proun nys hugbunadarkerfis fyrir Lyfjastofnun hefur ekki gengid sem skyldi. Logd verdur dhersla & ad
ljuka pessu verkefni & arinu 2010. béa tdkst ekki ad ljuka vegvisi Lyfjastofnunar til naestu fimm ara vegna
dvissu i rekstri stofnunarinnar.

Aridandi er ad endurskoda lyfjaloggjof vegna upptoku nyrra tilskipana i EES samninginn en ekki sidur
vegna pess ad 16ggjofin er ordin 16 ara gomul. préatt fyrir ymsar lagferingar er heildarendurskodun
I6ngu timabeer. P& er mikilveegt ad undirbua starfsemi Lyfjastofnunar fyrir ventanlegar breytingar &
evropsku lyfjaldggjofinni par sem kvedid er & um aukid eftirlit og breytingar a lyfjagat.
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Arid 2009 hefur verid athyglisvert fyrir margra hluta sakir. Nidurskurdur i rikisutgjoldum hefur haft
ahrif & rekstur flestra rikisstofnana. Fjarlég 2010 bodudu enn frekari nidurskurd. Lyfjastofnun er &
fostum fjarlogum sem A-hluta stofnun og parf ad halda rekstri innan fjarlaga. Rikissjéour heldur eftir
hluta af mérkudum tekjum stofnunarinnar. Petta veldur pvi ad stofnunin mun ekki geta préad afram
nyskdpunarverkefni sitt, p.e. ad taka ad sér ad fullmeta Iyf inn & fleiri markadssvaedi & Evrdpska
efnahagssvadinu og par med skapa gjaldeyristekjur, fjolga storfum an framlags ur rikissjodi og auka
skatttekjur fyrir islenska rikid. Fyrirséd er ad stofnunin mun purfa ad draga saman pjonustu vid
lyfjafyrirteeki og adra sem purfa & pjonustu Lyfjastofnunar ad halda. P4 mun afgreidsla verkefna tefjast
vegna fjarlaga og fyrirliggjandi verkefna.

préatt fyrir mikid alag & starfsfolki Lyfjastofnunar hefur starfsandi verid géour. Flutningur i nytt hisnadi
verdur lyftistong fyrir starfsemina par sem 6ll adstada verdur mun betri. Starfsfolk stofnunarinnar a lof
og pakkir skildar fyrir frabeert starf & arinu vid erfidar adstaedur.

?MGM oandSTRIA

Rannveig Gunnarsdottir, forstjori
April 2010
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2. Introduction

The Icelandic Medicines Control Agency decided to shorten its name to The Icelandic Medicines
Agency, IMA, in line with what many sister EEA agencies have chosen to do.

The Icelandic Medicines Agency has issued more licenses this year for generic medicinal products than
ever before. Applications have been numerous and IMA was not able to adhere to all time limits due to
lack of resources. Nevertheless 45 national MAs whereof 3 were new generic products which needed
full assessment were issued. Of 222 Decentralised / Mutual Recognition Marketing Authorisations 22
where Iceland acted as Reference Member State.

With such a rise in applications there is a need for greater productivity, the restrictions mainly due to
lack of office space. A decision has finally been taken to move to new premises next year which will
create the possibility to recruit more experts.

The IMA’s contribution to the work of the EEA Medicines Agencies and the European Medicines
Agency increased this year with active participation in numerous expert committees. Its contribution
might however decrease in coming years due to the financial situation in Iceland.

The Inspection unit has had a busy year. More advertisements on medicinal products have been under
scrutiny, paper inspections are also more humerous in addition to regular inspections and training of new
staff.

The European Medicines Agency approved three influenza vaccines which most EEA Governments
decided to offer to their citizens. Presently the influenza pandemic has not become as virulent as
anticipated. The public has been aware of side- effects and 29 adverse events, 14% of total adverse
events reported, were due to the influenza vaccine , two of which were serious events. Over all more
than two hundred adverse events were reported this year which is twice as much as the previous year,
the main reason being reports received from the general public.

The second round of the Benchmarking Exercise is ongoing. The IMA was assessed in March, the
results being good improvement from the assessment in 2005.

Expectations of the new IT system have been dampened. It had been planned to start implementing the
new system this year but that has not been the case. Hopefully the new IT system will be in full
operations next year. This drawback has delayed renewals of other IT systems.

Approval of the fiscal budget in December has put restrictions on the IMA, which will not be able to
accept more Reference Member States applications from the industry as had been planned. IMA cannot
charge fees for assessing these applications if IMA"s income will be higher than the budget for 2010.

Work on the IMA"s Road Map to 2015 is progressing and will hopefully be finalized next year. Delays
are mainly due to uncertainties in the financial situation in Iceland. In this climate future planning is
difficult.

?QMWQAG\GLWW.. oandd TR A

Rannveig Gunnarsdottir, Executive Director
April 2010
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. Yfirmarkmid Lyfjastofnunar arid 2009 — Arangur

e BEMA
Onnur samanburdarttekt 4 vegum forstjora lyfjastofnana & Evropska efnahagssvaedinu
(Benchmarking European Medicines Agencies) for fram i mars og tokst vel. Nidurstada
ar fyrri uttektum var godur en stofnuni hefur enn beett sig. Allar athugasemdir eru
skodadar og Urbota leitad eftir fongum.

e Vegvisir Lyfjastofnunar til naestu fimm ara
Vegvisir til naestu fimm ara er kominn vel & skrid. Verkinu lauk ekki a arinu par sem
ovissa hefur rikt med fjarlog og framtid stofnunarinnar. Lausn & hasnadisvanda er i hofn
sem er lykilatridi i frekari uppbyggingu og frampréun stofnunarinnar.

e Fleiri afangar i rafreenni stofnun — fjélgun gagnvirkra rafreenna eydublada & vef
stofnunarinnar.
Petta markmid tokst ekki vegna vandamala sem upp hafa komid vid préun a nyja
télvukerfinu og Ovissu i rekstri.

. Yfirmarkmid Lyfjastofnunar arid 2010

Unnid markvissara med hagsmunaadilum ad tryggri lyfjadreifingu og frambodi
naudsynlegra lyfja

Efling upplysingateeknimala - fleiri afangar

Vegvisir til rsins 2015
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5. Stjornsysla

5.1. Lyfjanefnd

Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er stofnuninni til radgjafar i lyfjamalum. Nefndin er skipud fimm
monnum med sérfreedikunnattu & sem vidustu svidi leknis- og lyfjafredi. Heilbrigdisradherra
skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar radherra i samradi vid
formann. Pegar fjallad er um dyralyf taka yfirdyraleeknir og dyraleknir seti i nefndinni,
skipadir af radherra i samradi vid formann nefndarinnar. Varamenn peirra eru skipadir & sama
hatt. Skipunartimi nefndarinnar er fjogur ar og er skipunartimi starfandi nefndar Gtrunninn.
Naudsynlegt er ad skipa nyja nefnd. Lyfjanefnd hélt fimm fundi & arinu.

Lyfjanefnd skipa:

Formadur:
Sigurdur B. porsteinsson, yfirleeknir

Adrir nefndarmenn:

Arni Kristinsson, sérfreedingur / leeknir

Brynjar Vidarsson, sérfreedingur / leeknir

Elin Soffia Olafsdattir, professor / lyfjafreedingur
Jakob L. Kristinsson, dosent / lyfjafredingur
Halldér Rundlfsson, yfirdyraleknir

Sigurdur Orn Hansson, forstodumadur / dyralaeknir

5.2. Erlent samstarf

521 Lyfjastofnun Evropu, EMA

Stjorn EMA

Forstjori Lyfjastofnunar situr stjornarfundi sem aheyrnarfulltrdi, par sem redd eru mikilvaeg
mal i samstarfi lyfjastofnana & Evrdpska efnahagssveedinu m.a. um upplysingatekni og
sérfreediframlag lyfjastofnana til EMA.

CHMP

Sérfreedingar Lyfjastofnunar eiga seeti i sérfreedinganefnd sem metur lyf fyrir menn og taka ad
sér verkefni.

CVMP

Sérfreedingar Lyfjastofnunar eiga seti i sérfreedinganefnd sem metur lyf fyrir dyr.

COMP

Sérfreedingur Lyfjastofnunar situr i sérfreedinganefnd sem metur hvort lyf sé etlad vid
sjaldgeefum sjukdomum (Orphan Medicinal Products) og tekur ad ser verkefni fyrir nefndina.
HMPC

Sérfreedingur Lyfjastofnunar situr i jurtalyfjanefndinni Herbal Medicinal Products Committee,
sem fjallar um hvada jurtir eru skilgreindar sem lyfjavirkar, og utbyr skilgreiningar & slikum
jurtum, svokalladar méndgrafiur.

PDCO
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Sérfreedingur Lyfjastofnunar situr i sérfreedinganefnd sem sérstaklega fjallar um lyf fyrir born.
CAT (Committee for Advanced Therapies)

Sérfraedingur Lyfjastofnunar situr i nefndinni.

Tolvukerfi, PIM, dictionaries, Eudrapharm, TIGs

Ymsir vinnuhdpar um télvumal m.a. um flutning gagna til EudraPharm og til ad préfa PIM
hugbunadarkerfi sem notad er vid textavinnslu.

QRD (Working Group on Quality Review of Documents)

Fulltrai Lyfastofnunar sakir fundi og tekur virkan patt i vinnuhdpi sem adstodar visindanefndir
EMA og fyrirteeki med pau atridi sem snda ad framsetningu lyfjaupplysinga fra sjonarhdli
tungumala. I hopnum eru fulltriar fra EMA, Framkvaeemdastjorn Evropusambandsins og 6llum
rikjum EES.

QWP

Vinnuhopur EMEA um gedi, ,,quality”. Sérfredingur stofnunarinnar seekir fundi og tekur
virkan patt i starfi vinnuhopsins.

SAWP

Fundir um visindaradgjof & vegum EMEA. Sérfredingar stofnunarinnar sekja fundi og taka
virkan patt i starfi vinnuhopsins.

EWP

Efficacy Working Party, sérfredinganefnd um lyfjavirkni. Sérfreedingur stofnunarinnar saekir
fundi og tekur virkan patt i starfi vinnuhdpsins.

PhVWP

Fundir um lyfjagat.

EMA GMDP IWG,GCP IWG, PhV IWG

Fundir eftirlitsmanna hja Lyfjastofnun Evrépu.

Namskeid og pjalfun

MedDRA, nylidapjalfun, GCP, Expert database, Transparency, radstefnur.

522 Framkveemdastjorn ESB

Pharmaceutical Committee

Nefnd & vegum framkvaemdastjornar ESB sem fjallar um drdg ad tilskipunum, reglugerdum og
nidurstédur domsmala um lyfjamal.

Notice to Applicants

Fundur & vegum framkvemdastjornar ESB um leidbeiningar til umsakjenda um markadsleyfi.
Leidbeiningar sem eru i sifelldri endurskodun.

523 Lyfjastofnanir a EES

Heads of Agencies

Fundir forstjora lyfjastofnana innan EES. Mikilveegir fundir par sem 6ll samvinna, samraeming
0g verkeskipting er raedd.

BEMA

Samanburdardttekt & vegum lyfjastofnana innan EES.

CMD(h)

Sérfreedinefnd sem fjallar m.a. um umséknir um markadsleyfi mannalyfja med gagnkveemri
vidurkenningu.

CMDv

8
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Sérfreedinefnd sem fjallar m.a. um umsoknir um markadsleyfi dyralyfja med gagnkvemri
vidurkenningu.

EMACOLEX

Umraduvettvangur 16gfreedinga lyfjastofnana EES, & vegum Heads of Agencies.

WGCP

Vinnuhopur um samskiptamal.

WGQM

Vinnuhopur gedastjora lyfjastofnana

524 PIC/S Alpjédasamstarf lyfjaeftirlitsmanna

PIC/S
Fundir i alpjodasamtokum eftirlitsmanna asamt pjalfunarnamskeid fyrir eftirlitsmenn landanna

525 Evrépuradid

Pharmacopoeia Committee

Lyfjaskrarnefnd Evrépurédsins.

EDQM- samstarf

Samstarf sem lytur ad mati & ,,Drug Master File* p.e. framleisdlu lyfjavirkra efna og utgafu a
»Certified European Pharmacopoeia“, CEP vottordum. Sérfredingur stofnunarinnar tekur
virkan patt i pessu mati.

5.2.6 Norraent samstarf

Norraent samstarf um flokkun voru.

Norrant samstarf um lyfjaauglysingar.

Norraent samstarf um uttektir.

Vinnuhopur um norraena lyfjatolfredi (NOMESCO).

5.3.  Verklagsteymi og geedamal

Fyrsta hluta ars 2009 var meginaherslan 16gd a ad ljuka undirbuningi ad BEMA ytri Uttekt
(Benchmarking of European Medicines Agencies) & stofnuninni. Uttektin fér fram um vorid og
tokst ad ljuka mjog itarlegu sjalfsmati med virkri patttoku allra svida og hlutadeigandi
sérfredinga. Auk pess voru ymis hagnyt atridi vid skipulagningu og framkvemd sjalfrar
uttektarinnar talsvert timafrek, par & medal ad stadsetja og finna naudsynleg gogn til ad gera pau
adgengileg matsmonnum. Uttektin gekk vel og meldist arangur stofnunarinnar gédur og
batnandi samkvaemt flestum melikvoroum midad vid fyrstu sambeerilega ytri Gttekt fjorum
arum fyrr.

Uppfarsla og nyritun geedaskjala i formi stefnuskjala, verkferla, vinnulysinga og eydublada hélt
afram. Til ad mynda tokst skraningarsvidi ad ljuka allstorum balki gedaskjala um kliniskar
lyfjarannsoknir og tegundabreytingar og eftirlitssvidid uppfaerdi og beetti vid geedaskjélum um
stefnumatun eftirlits og pjalfun starfsmanna, auk geedaskjala um vabod og innkallanir lyfja .

Innri Gttektir héldu &fram a arinu. Auk BEMA sjalfsmatsins var héfudahersla 16gd a ferla tengda
innkollun lyfja af markadi og lyfjagat.
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5.4. Upplysingateekni

Ahersla var 16gd 4 ad proa nytt tolvukerfi sem leysa & af holmi nGverandi, samskipta-, lyfja- og
textakerfi. Vinnuhopur starfadi allt arid ad proun lyfjakerfis. Byrjad var ad proa lyfjatextakerfi eftir ad
hopur starfsmanna Lyfjastofnunar hafdi skilgreint parfir. Samskiptakerfid var parfagreint midad vid ad
CRM og SharePoint yrdi notad og utfersla hofst.

Um aramot var Lyfjastofnun tilbdin ad taka a moti markadsleyfisumsoknum & rafreenu formi.

5.5. Fjarméaladeild

A arinu 2009 reyndist heildarrekstrarkostnadur Lyfjastofnunar vera 427 milljonir krona en var
376 milljénir kronur arig 2008, sem er aukning um ram 13,5%. Tekjur stofnunarinnar voru
403,8 milljonir kréna og jukust um ramlega 14,9% & milli ara. Uppsafnadur rekstrarafgangur
var notadur til ad meeta rekstrarhalla arsins 2009. Launagjold arsins voru 290 milljénir krona,
hasnadiskostnadur 13,8 milljonir krona og 6nnur rekstrargjold 123 milljonir krona. Launagjold
hekkudu um 18,7% fra fyrra ari og skyrist baedi af fjélgun starfsmanna og aukningu
starfshlutfalls vegna verkefnaalags og nyrra verkefna. Tolvu- og kerfisfreedipjonusta haekkadi
um teeplega 4,7 milljonir krona milli ara par sem ekki hefur enn tekist ad ljuka nyju upplysinga
og samskiptakerfi. Lyfjastofnun hefur fengid overulegt eda ekkert framlag Ur rikissjodi a sidustu
5 arum. Arid 2008 kom til fjarveiting vegna almennra kjarasamninga og arid 2009 fékkst
styrkur til upplysingateekni verkefnis sem var dregid tilbaka.

Rekstur 2007-2009 i milljonum kr. / Budget summaries 2007-2009 in M. IKr.

Tekjur / Revenue 2007 2008 2009
Skatttekjur / Tax income 117,3 137,4 157,4
Umsodknargjold / Fees 118, 5 163,4 181,8
Adrar tekjur / Other income 26,3 44,4 60,5
Framlag ar rikissjoai / 5,8 4,0
Contribution from the state treasury

Tekjur alls / Total Revenue 262,0 351,0 403,8
Rekstrarkostnadur / Expenditure 2007 2008 2009
Launakostnadur / Staff 2052 2442  290,0
Ferdir og fundir / Travel and meetings 11,2 19,3 18,5
Adkeypt pjonusta / 38,6 88,0 92,5
IT services and outsourced services

Hulsnaoi / Accommodation 10,2 13,0 13,8
Onnur rekstrargjold / Other expenditure 12,0 11,3 12,1
Rekstrarkostnadur alls / Total Expenditure 277,2 375,9 427,0
Stada i arslok / Balance (15,3) (249 (23,2

10
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5.6. Logfreedideild

Adalstarf 16gfreedings er ad veita l6gfraedilega radgjof innan stofnunarinnar auk pess ad sinna
hefdbundinni urlausn keru- og kvartanamala og veita umsdgn vid margvislegum erindum sem
stofnuninni berast. Fjorar akvardarnir Lyfjastofnunar voru keerdar til rdduneytisins arid 2009.
Grund, dvalar- og hjukrunarheimili, keerdi synjun Lyfjastofnunar & heimild til innflutnings &
lyfjum. Heilbrigdisraduneytio stadfesti akvordun Lyfjastofnunar. Lyfsoluleyfishafi Lyfja og
heilsu Glerartorgi og Lyf og heilsa hf. kaerdu synjun Lyfjastofnunar & ad Gtiba 2 a Dalvik geeti
sinnt Gtibd 3 & Olafsfirdi. Urskurdar raduneytisins er bedid. Fyrirteekid Artasan keerdi
nidurstddu Lyfjastofnunar um bann vid notkun & ordinu ,vinsalast“ i auglysingu a lyfinu
Nicotinell lyfjatyggigdmmis. Heilbrigdisraduneytid stadfesti akvordun Lyfjastofnunar. Actavis
kaerdi akvoroun vegna umbuda sem var sidan dregin til baka.

Hinn svokalladi 2004 lyfjapakki var innleiddur i EES-samninginn 29. mai 2009 med akvednum
fyrirvara fyrir Noreg og Liechtenstein. beim fyrirvara var aflétt 23. desember 2009 og hefur
16ggjofin pvi verid formlega innleidd i samninginn. Brynt er ad breytingar sem par koma fram
verdi innleiddar i islenska 16ggjof.

5.7.  Upplysingadeild
Meginverkefni upplysingadeildar eru umsjén med vefsiou stofnunarinnar, Utgafumal,
lyfjatolfreedi og samskipti vid almenning og fagstéttir.

5.7.1. Vefsioa

Notkun vefsidu Lyfjastofnunar jokst & arinu. Daglegum notendum fjélgadi um 7,4%, fjoldi
innlita jokst um 7,2% og nyjum notendum fjolgadi um 12,3%. Nyjum notendum
Lyfjaupplysinga (Sérlyfjaskrar) fjolgadi um 7,6% og daglegum notendum um 3,1%.

EkKi tokst ad ljuka vinnu vid umbaetur & Lyfjaupplysingum/Sérlyfjaskra sem hofust & arinu.

5.7.2. Upplysinga- og fraedslustarfsemi

Utgafa & upplysingaspjoldum etludum almenningi sem hofst arid 2008 hélt afram. Pridja
spjaldid, sem fjalladi um fylgisedla, kom Gt & arinu undir yfirskriftinni Lesum fylgisedilinn.
Samhlida pvi var birtur flokkur greina um sama efni & vef stofnunarinnar. Greinilegt er ad
utgafa upplysingaspjaldanna hefur borid arangur og hefur heimsoknum & vefsidu stofnunarinnar
fjolgad umtalsvert svo og upplysingagjof til almennings og fagstétta.

Undanfarin ar hefur Lyfjastofnun haldid freedslu- og kynningarfundi med starfsfolki lyfjabuoa
og markadsfyrirteekja. Fundir pessir hafa ni 6dlast fastan sess i samskiptum stofnunarinnar vid
starfsfolk pessara vinnustada og eru avallt vel séttir og pykja naudsynlegur vettvangur til
skodanaskipta.
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5.7.3. Lyfjabudir & Islandi

Lyfjastofnun kannadi ménnun lyfjabdda i landinu med svipudum heetti og undanfarin ar. Sent
var Ut eydublad i télvupdsti til utfyllingar.

Bedid var um upplysingar fyrir lyfjabudir og atibd um:

Fj6lda vinnustunda og starfsmanna eftir starfsheitum.
Starfshlutfall lyfsoluleyfishafa.

Fjolda lyfjadvisana (ordinationa) arid 20009.

Afgreidslutima.

Lyfjaskommtun.

Adra pjonustu t.d. skipskistur og pjonustu vid adrar stofnanir.

SourwLdE

Lyfjabudum fjélgadi um tveer a arinu 2009 og voru i arslok 54 og lyfjautibu voru 38.
Heildarfjoldi lyfjaavisana sem afgreiddur var & arinu jokst um 0,5% fra sidasta ari i 2,3 millj.
avisana. Flestar avisanir fra einni lyfjabud voru 167 pus. en faestar ramlega 9 pus.

I arslok voru tvo Gtiba i flokki 1. Fjogur Gtiba afgreiddu fleiri en 10.000 lyfjadvisanir & arinu
2009.

Lyfsoluleyfishafar eru 54 og 10 peirra eru i hlutastarfi. I 12 lyfjabGdum var adeins einn
lyfjafreedingur & afgreidslutima. I sex lyfjabudum voru alltaf a.m.k. tveir lyfjafredingar &
afgreidslutima. Lyfjabudum med a.m.k. tvo lyfjafredinga a afgreislutima hefur fjélgad um
fjorar.

Alls storfudu 154 lyfjafreedingar (lyfséluleyfishafar medtaldir) i lyfjabudum landsins sem
samsvarar 1,5 lyfjafreedingi & afgreidslutima sem er dbreytt fra sidasta ari.

Lyfjateeknar voru 75 sem samsvarar 0,8 & afgreidslutima, voru 0,7 arid 2008. Mest voru 3,5
lyfjateeknar & afgreidslutima en 17 lyfjabGdir hofou engan lyfjateekni i sinni pjénustu,
jafnmargar og sidasta ar. 11 lyfjabadir hofou fleiri en tvo lyfjateekna i sinni pjonustu, voru 7
ario 2008.

pjalfad starfsfolk var 256 sem samsvarar 2,4 & afgreidslutima. Samtals voru pvi starfsmenn
lyfjabuda 485 sem samsvarar 341 arsverki en voru 335 &rid adur.

Medal afgreidslutimi lyfjabuda & landinu er 52 stundir & viku, lengstur afgreidslutimi er 126
stundir en skemmstur 33 stundir & viku. Medal afgreidslutimi hefur styst um halfa klukkustund.

bar sem ibuafjéldi er til vidmidunar er notadur midarsmannfjoldi 2009 fra Hagstofu Islands.

Afgreidslustadir lyfsedla 2007 2008 2009
Lyfjabuair 56 52 54
Utibu 40 40 38
Lyfjasélur 4

Sjukrahisap6tek 1 1 1
Samtals 101 97 97

12
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2007 2008 2009
Starfsfélk lyfjabtda 2007 Vi'g"\‘fgﬂ . 2008 vi%ﬂ\?graal . 2009 Vi'g"fg;\' .
afgreidslust. afgreidslust. afgreidslust.
Lyfjafreedingar 149 1,3 146 15 154 15
Lyfjataeknar 68 0,7 66 0,7 75 0,8
bjalfad starfsfélk 274 2,5 269 2,6 256 2,4
Samtals 491 4,5 481 4,8 485 4,7
Lyfjabugir Lyfjabud Utiba Sjakrahasapotek Lyfjasolur
2007 2008 2009 2007 2008 2009 2007 2008 2009 2007 2008 2009
Reykjavik 25 21 23 1 1 1
Reykjanes 13 13 13 2 2 2
Vesturland 5 5 5 8 8 7 1 1 1
Nordurland 7 7 7 14 14 13
Austurland 2 2 2 8 8 8 1 1 1
Sudurland 4 4 4 8 8 8 2 2 2
Samtals 56 52 54 40 40 38 1 1 1 4 4 4
Utibu Utibu Utibu Utibu
Utibu Flokkur 1 Flokkur 2 Flokkur 3 Flokkur 4

2007 2008 2009 2007 2008 2009 2007 2008 2009 2007 2008 2009

Reykjavik

Reykjanes 1 1 1 1 1 1

Vesturland 5 5) 5) 2 2 2 1 1

Nordurland 7 7 7 6 6 5 1 1 1

Austurland 5 5) 5) 3 3 3

Sudurland 1 1 1 7 7 7

Samtals 2 2 2 17 17 17 19 19 18 2 2 1

Rekstraradilar Lyf og heilsa Lyfja Adrar lyfjabuadir
2009 Lyfjabad  Utibu Lyfjabad  Utibd Lyfjabad  Utibu

Reykjavik 10 5 8

Reykjanes 5 1

Vesturland 2 2

Nordurland 3 2 3 11 1

Austurland 2 8

Sudurland 3 3 1 5

Samtals 24 5 18 33 12 0
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Fjoldi ibua &
lyfjabtio 2009
Reykjavik
Reykjanes
Vesturland
Nordurland
Austurland
Sudurland
Landid allt

Lyfjabud af medalstaerd & islandi 2009
Afgreidslustundir & viku

Lyfjaavisanir 2009

Lyfjafraedingar

Lyfjateeknar

bjalfad starfsfolk

14

Fjoldi
lyfjabtda
23
13
5
7
2
4
54

Medaltal
52,1
42.224
1,46
0,8
2,4

Fjoldi
ibua
123.609
99.451
22.957
36.387
12.649
24.193
319.246

Minnst
32,5
9.416
1
0
0,5

ibdar &
lyfjabud

5.374
7.650
4591
5.198
6.325
6.048
5.912

Mest
126
167.102
4,55
3,45
7,52
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5.7.4. Tolulegar upplysingar um lyfjasolu

Lyfjanotkun & islandi i skilgreindum dagskémmtum (samkvamt skilgreiningu
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar WHO) & hverja 1.000 ibua & dag (DDD/1.000 ibua &

dag).

Lyfjasala i heilds6lu & islandi 2007-2009 og breyting milli &ra / Sales of medicines 2007-2009

DDD & pusund ibta & dag / Breyting milli ara /
DDD/1000 inh./day % change
2007 1.405 1,8%
2008 1.422 1,0%
2009 1.400 -1,6%

Lyfjasala i heildsolu & islandi i DDD & 1.000 ibda & dag eftir ATC-flokkum/
Sales of medicines in DDD/1000 inh./day according to ATC
ATC 2007 2008 2009

Meltingarfara- og efnaskiptalyf /

A Alimentary tract and metabolism 29,1 A0 LE5
Bléolyf / Blood and blood forming

B organs 91,5 103,4 103,2
Hjarta- og @dasjukdémalyf /
Cardiovascular system S SO 270
Huolyf / Dermatologicals 86,4 84,4 77,8
pvagfeeralyf, kvensjukdémalyf og

G kynhormonar / Genito urinary system 134,2 128,4 122,4

and sex hormones

Horménalyf, énnur en kynhorménar /
H System hormonal preparations, excl. sex 32,8 33,0 31,6
hormones and insulins

Sykingalyf / Antiinfectives for systemic

J Use 24,6 24,2 23,1
Axlishemjandi lyf og Iyf til

L onaemistemprunar / Antineoplastic and 11,2 11,6 11,6
immunomodulating agents

Mo ettt es wer e

N Tauga- og geolyf / Nervous system 311,3 313,8 319,3

I e

R Ondunarferalyf / Respiratory system 1131 109,8 109,1

S Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 10,5 10,7 10,5

Vv Ymis lyf / Various 0,1 0,1 0,1

Samtals 1.405,4 1.422.4 1.399,5

Hafa ber i huga ad ekki hafa 6ll Iyf skilgreindan dagskammt. Mest er um pad i lyfjaflokkum D og L. /
Some medicinal products do not have defined daily dose, e.g. ATC- D and L.
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Velta lyfja med markadsleyfi 4 Islandi i milljonum kr. eftir ATC-flokkum/
Turnover in M. ISK* according to ATC.
ATC 2007 2008 2009

Meltingarfara- og efnaskiptalyf / Alimentary

5 tract and metabolism s L 1.414

B Bléolyf / Blood and blood forming organs 597 801 1.008

C Hjarta- og @dasjukdomalyf / Cardiovascular 1.243 1.496 1.454
system

D Hudlyf / Dermatologicals 152 249 286
pvagferalyf, kvensjikdémalyf og

G kynhormonar / Genito urinary system and sex 571 784 1.009
hormones
Horménalyf, énnur en kynhorménar / System

H hormonal preparations, excl. sex hormones 190 269 379
and insulins

J Sykingalyf / Antiinfectives for systemic use 907 1.115 1.479
Axlishemjandi lyf og lyf til Gnaemistemprunar

L / Antineoplastic and immunomodulating 1.505 2.293 3.331
agents
Vodvasjukdéma- og beinagrindarlyf /

i Musculo-skeletal system &Y EEiD Bl

N Tauga- og gedlyf / Nervous system 2.334 3.511 4.426
Sniklalyf / Antiparasitica products,

i insecticides and repellants A e A

R Ondunarferalyf / Respiratory system 653 922 1.182

S Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 162 243 337

v Ymis lyf / Various 106 152 180

Samtals 10.003 13.817 17.208

* Heildsdluverd an vsk samkveemt lyfjaverdskra [ Wholesale price without VAT
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Velta dyralyfja med markadsleyfi & islandi i milljonum kr. eftir ATC-flokkum /
Turnover of veterinary medicines in M. ISK* according to ATC.
ATC 2007 2008 2009

Meltingarfera- og efnaskiptalyf / Alimentary

G tract and metabolism 1 A58 A2
0B Blodlyf / Blood and blood forming organs 0,7 1,3 1,3
pvagfeaeralyf, kvensjukdémalyf og
QG kynhormonar / Genito urinary system and sex 6,9 7.9 10,8
hormones
Horménalyf, énnur en kynhorménar og
insalin /
Ol System hormonal preparations, excl. sex = e U
hormones and insulins
Ql Onamislyf /immunologicals 7,7 13,8 37,4
QJ Sykingalyf / Antiinfectives for systemic use 32,7 43,1 58,1
oM Vodvasjukddéma- og beinagrindarlyf / 9.3 13.4 17,5

Musculo-skeletal system
ON Tauga- og gedlyf / Nervous system 5,9 10,3 15,2
Sniklalyf / Antiparasitica products,

. insecticides and repellants 32,0 38,9 50.0
QS Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 1,6 2.2 3,6
Qv Ymis lyf / Various 0,3 0,5 0,5
Samtals 114 152 219

Heildsoluverd an vsk samkvaemt nyjaveraskré/ Wholesale price without VAT
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5.7.5. Athugasemdir/kvartanir

Athugasemdir og kvartanir sem berast Lyfjastofnun vegna starfsemi stofnunarinnar og
eftirlitspega eru skodadar sérstaklega med tilliti til edlis og umfangs. Kvartanir sem barust
vegna starfsemi Lyfjastofnunar a arinu 2009 voru 21. Samtals barust 46 kvartanir vegna pridja
adila.

Kvartanir vegna Lyfjastofnunar

12 ~

10 -

INRRN
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£ -
0 T T 1
Vegna Vegna akvardana Annad
starfsmanna
Kvartanir vegna pridja adila
12 1l "
10 N
8
6 /1
a
2 =
0]
Lyfjabadir Auglysingar Skortur a Gallii Lyfjasala an Dyralaknir
Iyfjum lyfjapakkningu heimildar
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6. Eftirlitssvid / Inspection Unit

6.1.  Arangur - Deilimarkmi& 2009
e Umsoknareyoubldd fyrir leyfisumsdknir verdi 61l & vefsvaedi stofnunarinnar
Markmidid nadist ekki en reynt verdur ad nd pvi arid 2010.
e Hafinn verdi undirbuningur fyrir Uttektir a vefjamidstédvum
Markmidid nadist ekki par sem akvedid var ad fresta undirbdningi & arinu 2009 vegna
verkefnaalags.

e Skilgreina samstarf og verkaskiptingu vid adrar eftirlitsstofnanir
Markmidid nadist ad hluta til og verdur unnid afram & arinu 2010.

e Aukid pappirseftirlit fyrir skilgreinda verkpeetti i lyfjabudum
Markmidid nadist og var framkveemt pappirseftirlit & afgreioslu eftirritunarskyldra lyfja i
lyfjabadum.

6.2.  Eftirlit

Eftirlitspegar — fjoldi i arslok 2009 /
Companies and Institutions 2009

Lyfjaframleidendur, vélskdommtun og blodbanki /

Industry and blood bank =
Lyfjabuair, lyfjasdlur og lyfjaatiba / 96
Pharmacies and Pharmacy branches

Heilbrigoisstofnanir og sjukrahusapotek / 158

Health institutions and Hospital Pharmacies
Lyfjaheilds6lur / Wholesalers 7
Markadsleyfishafar/Umbodmenn /

Marketing Authorisations Holders and Representatives <=
Dyraleknar/Dyralseknastofur / Veterinarians 55
Kliniskar lyfjarannsoknir — opnar / Ongoing clinical trials 37
Samtals / Total 306
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Eftirlitspegar — fjoldi uttekta / Number of inspections
Lyfjaframleidendur og vélskémmtunarfyrirtaeki / Industry

Blddbankar/Vefjamidstodvar / Blood banks/Tissue
establishments

Lyfjaheildsolur / Wholesalers

Lyfjabudir, lyfjasolur og lyfjaatiba / Pharmacies and
Pharmacy branches

Heilbrigoisstofnanir og sjukrahtsapétek / Health
institutions and Hospital Pharmacies

Markadsleyfishafar/Umbodmenn /
Marketing Authorisations Holders and Representatives

Dyralaeknar / VVeterinarians
Kliniskar lyfjarannsoknir / GCP
Lyfjagatarkerfi / GVP

Annag eftirlit / Other inspections
Samtals / Total

Verkefni / Main tasks

Uttektir hja eftirlitspegum / Inspections
Sérlyfjaeftirlit / CAP

Utgéfa vottorda / Issuing of certificates
Pappirseftirlit / Desktop inspections

Eftirlit vegna tollafgreidslu / Inspections at Customs
Flokkun jurta/voru / Classification of products
Véabod/tilkynningar / Rapid Alerts

Dreifibréf / Circulars

Utgafa starfsleyfa: brjar nyjar lyfjabadir voru opnadar a arinu 2009, ein lyfjabud var opnud i
nyju hadsnadi og tveimur lyfjabddum var lokad. Eitt nytt lyfjaframleidslufyriteki, Lyfis ehf.,
fekk utgefid lyfjaframleidsluleyfi og gefid var Gt eitt heildsoluleyfi fyrir nyjan adila,

GlaxoSmithKline ehf.

Lyfjastofnun gaf at 16 lyfsoluleyfi, fjogur lyfjaframleidsluleyfi og fimm lyfjaheildséluleyfi a

arinu 2009.

Vefjamidstodvar: Med reglugerd nr. 990/2007, um geaedi og 6ryggi vid medhondlun frumna og
vefja ur moénnum, var l6gbundid eftirlitshlutverk Lyfjastofnunar med vefjamidstoovum. Su
reglugerd var svo 0Ogilt med nyrri reglugerd nr. 1188/2008. Lyfjastofnun hefur ekki hafid

attektir & vefjamidstodvum.
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Umsagnir og kerur til 16greglu og tollayfirvalda: Lyfjastofnun veitti 24 umsagnir vegna
kaerumala fyrir 16greglu og tollayfirvold & arinu 2009 og stofnunin lagdi fram fjérar keerur til
Logreglustjorans & hofudborgarsveedinu vegna 6loglegrar lyfjasolu. Einnig sendi stofnunin eina
abendingu til 16greglu vegna 6ldglegrar lyfjasolu.

Innflutningur einstaklinga & lyfjum: Starfsmenn Lyfjastofnunar féru u.p.b. vikulega i
heimsdkn & starfsstdd Tollpoststofunnar ad Stérhdfda og adstodudu tollverdi par vid mat a
sendingum, sem berast til einstaklinga hér & landi, og innihalda hugsanlega lyf. A arinu voru
skodadir alls 3.054 pakkar. Einnig voru skodadir 153 pakkar sem sendir voru til mats hja
stofnuninni frad hradflutningsfyrirteekjum. Eina vara var efnagreind vegna innflutningsins og
reyndist han innihalda vefaukandi stera.

Pappirseftirlit: Pappirseftirlit hofst hja Lyfjastofnun &rid 2007 og hefur fest sig i sessi sem
hluti af verkferlum vid eftirlit. Skodadir voru ferlar vid afgreidslu eftirritunarskyldra lyfja i
lyfjabudum og Gtibaum peirra, geymslu kelilyfja & heilbrigdisstofnunum og mat & umsdkn um
heildsoluleyfi.

Vottord: A arinu 2009 voru gefin Gt 314 vottord vegna lyfjaframleidslu, par af voru 304 CPP -
vottord (Certificate of a Pharmaceutical Product) og 10 GMP - vottord (Good Manufacturing
Practice).

Sérlyfjaeftirlit: Tvo sérlyf med midleegt markadsleyfi voru send Gt til rannsoknar i samstarfi
vid Lyfjastofnun Evropu (EMA).

Vabod (Rapid Alert) og innkallanir: A &rinu 2009 barust alls 69 vabod vegna lyfja til
Lyfjastofnunar, baedi vegna lyfja med markadsleyfi (15) og vegna lyfja &n markadsleyfis (50).
Kannad var hvort pessi lyf hefdu borist til landsins og i einu tilfelli purfti ad innkalla
viskomandi lyf & islandi. Fimm tilkynningar voru vegna falsadra lyfja innan ldglegu
dreifingarkedjunnar i Evropu en pau hofdu ekki borist til Islands. T heild voru 10 innkallanir &
lyfjum & arinu 2009. Alls barust fjogur vabod vegna almennrar voru og voru pau aframsend til
hlutadeigandi stjérnvalds.

Falsadir lyfsedlar og horfin lyfsedlaeydubldd: Alls barust 17 tilkynningar til Lyfjastofnunar
vegna falsadra lyfsedla, par af 13 tilkynningar um falsadan lyfsedil fra grunni og 5 tilkynningar
par sem att hafdi verid vid lyfsedilinn & einhvern héatt. Tilkynnt var um 110 horfin
lyfsedlaeydubl®o & arinu.

Mistok vid afgreidslu lyfja: Tilkynnt var um 20 alvarleg mistok vid afgreidslu lyfja i
lyfjabGdum a arinu 2009. Algengast var ad um rangan styrkleika lyfs vaeri ad reeda eda rangt Iyf.
Fimm tilkynningar barust um alvarleg mistok vid afgreidslu lyfja i lyfjaskommtun.

Innbrot og ran: Alls voru 11 innbrot og ran tilkynnt a arinu 2009.

Flokkun jurta og vara: Arid 2009 voru 18 vorur flokkadar hja stofnuninni og reyndust 3

(17%) peirra vera almenn neysluvara en 15 (83%) flokkudust sem lyf. Engar jurtir voru
flokkadar hja stofnuninni & arinu.
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Lyf afgreidd i undantekningartilfellum: Alls voru afgreiddir 13 lyfsedlar at & heimild
lyfjafreedinga til ad afhenda minnstu pakkningu lyfs an lyfsedils, samkvemt 11. gr. lyfjalaga nr.
93/1994. Um var ad reeda 13 lyf sem afgreidd voru fra sex lyfjabudum.

Auglysingar: Malum vegna lyfjaauglysinga hefur fjolgad mikid sidastlidin ar og voru pau 22
talsins arid 2009. 1 15 tilvikum var nidurstadan bann vid auglysingunni. Til samanburdar voru
niu mal vegna auglysinga arid 2007 og lauk sex peirra med banni & auglysingunni.

Fjoldi erinda: Erindum sem berast eftirlitssvidi fjolgar jafnt og pétt sem og malum sem
eftirlitid hefur frumkveedi ad og voru pau samtals 2.917 & arinu 2009, midad vid 1.534 & arinu
2008.

Aminningar: Ein d&minning var veitt & arinu 2009 pegar Actavis Group hf. var &minnt fyrir ad
auglysa lyfsedilsskylda lyfid Omeprazole Actavis fyrir almenningi.
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6.3. Lyfjagat

Lyfjastofnun barust 203 tilkynningar um mdogulegar aukaverkanir af véldum lyfja a
Islandi arid 2009. Undir tilkynningar um aukaverkanir falla einnig tilkynningar um skerta virkni
lyfs og misnotkun lyfs. Tilkynningum um aukaverkanir hefur fjélgad mikid en til samanburdar
béarust Lyfjastofnun 92 tilkynningar arid 2008. Fjolgunina mé& ad einhverju leyti skyra med pvi
ad arid 2009 barust 33 tilkynningar fra lyfjafredingum en adeins sex & arinu 2008. Einnig méa
nefna ad 34 tilkynningar barust fra almenningi midad vid prjar tilkynningar arid 2008. ba a
svinaflensufaraldurinn sinn patt i aukningunni, en Lyfjastofnun barust 29 tilkynningar ario 2009
vegna bdluefnisins Pandemrix.
Lyfjastofnun hefur & sidustu arum hvatt heilbrigdisstarfsfolk og almenning til ad tilkynna
mogulegar aukaverkanir lyfja. Onnur asteda fyrir fjolgun tilkynninga milli ara er liklega st ad a
sidasta ari var einblddungi dreift i allar lyfjabudir par sem almenningur er hvattur til ad tilkynna
maogulegar aukaverkanir lyfja.

Tilkynningar aukaverkana eftir sendanda
Adrir 1
heilbrigdisstarfs- J
menn
Lyfjafraedingur - Samtals 33
Almenningur - Samtals 34
B Alvarlegar aukaverkanir
Markadsleyfishafi _ Samtals 61
0 50 100 150 200 250

Tilkynningar geta borist Lyfjastofnun eftir premur leidum: Frd markadsleyfishafa,
heilbrigdisstarfsmanni  og  fra  almenningi.  Flestar  tilkynningar  barust  fra
heilbrigdisstarfsmonnum eda 108, 61 fra markadsleyfishofum og 34 fra almenningi. Af 108
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tilkynningum frd heilbrigdisstarfsmonnum barust 74 fra leknum/tannleknum, 33 fra
lyfjafreedingum og ein fra hjukrunarfraedingi.

Af peim 203 tilkynningum sem barust Lyfjastofnun voru 46 metnar alvarlegar en aukaverkun er
talin alvarleg ef han leidir til sjukrahisvistar, lengingar a sjukrahdsvist, fotlunar, annars
alvarlegs sjukdémsastands eda dauda. Af pessum alvarlegu aukaverkunum voru 10 tilkynningar
um fosfatnyrnamein tengt notkun & lyfinu Phosphoral. Tekid skal fram ad peer aukaverkanir sem
Lyfjastofnun var tilkynnt um & arinu vegna Phosphoral attu sér stad & arunum 2005 — 2008.
Engar tilkynningar barust um aukaverkanir dyralyfja.

Alvarlegar aukaverkanir flokkadar eftir eftir heiti lyfs.
LT (virk lyfjaefni) Fjoldi tilkynninga
Phosphoral (dinatrii hydrogenophosphas, natrii dihydrogenophosphas) 10
Remicade (infliximabum)

Humira (adalimumabum)
Sutent (sunitinibum)
Enbrel (etanerceptum)

NN O[O

Pandemrix (Influensuboluefni-Infliensa, hreinsadir métefnavakar)

Flestar tilkynningar um aukaverkun vegna einstaks lyfs voru vegna bodluefnisins
Pandemrix, alls 29 og nastflestar vegna Remicade, alls 14 talsins. pa barust Lyfjastofnun 13
tilkynningar um skort & virkni lyfsins Sertral. Tilkynningar vegna lyfsins Phosphoral voru tiu
eins og fyrir lyfid Lyrica, en sex af tilkynningum vegna Lyrica voru um misnotkun & lyfinu.

Fjoldi aukaverkana tilkynntar Lyfjastofnun 2009, eftir sérlyfi.

Lyf Fjoldi tilkynninga
Pandemrix (Infliensubdluefni-Infliensa, hreinsadir métefnavakar) 29
Remicade (infliximabum) 14
Sertral (sertralinum) 13
Lyrica (pregabalinum) 10
Phosphoral (dinatrii hydrogenophosphas, natrii dihydrogenophosphas) 10
Champix (vareniclinum) 8
Humira (adalimumabum) 6

Lyfjastofnun hefur tekid saman aldursdreifingu peirra einstaklinga sem tilkynnt hefur
verid um ad hafi fengid aukaverkun. Elsti einstaklingurinn sem tilkynnt var um var 92 ara, en s
yngsti eins ars. Flestar tilkynningar um aukaverkanir sem barust Lyfjastofnun tengdust folki a
aldrinum 51-60 ara, en par & eftir koma aldursbilin 61-70 &ra og 41-50 éra.

24



Lyflastofnun

lcelandic Medicines Agency

Arsskyrsla 2009 Annual Report

Fjoldi tilkynninga um aukaverkanir lyfja ario 2009 eftir aldursflokkum.

Aukaverkanir eftir aldursflokkum
40
35
30

25

20

15

10

wn I
N E N EEENRER .

0-10 11-20 21-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81-90 91-100
ara ara ara ara ara ara ara ara ara ara

Flestar tilkynningar barust vegna N-flokks lyfja samkveemt ATC flokkunarkerfi p.e.
flokks tauga- og gedlyfja, alls 52 tilkynningar. Neest flestar tilkynningar, 43 talsins, barust
vegna lyfja ar J-flokki, flokki sykingalyfja.

Hlutfall tilkynninga um aukaverkanir lyfja fyrir ario 2009 eftir ATC-flokkum

Tilkynningar eftir ATC flokkum

EN mC mL mR M m] mH mA mG mSs

1%

Tilkynntar aukaverkanir eru peaer sem hugsanlega tengjast lyfjanotkun. Orsakasamband
milli aukaverkunar og lyfs er i morgum tilfellum ekki stadfest. Moguleiki er & ad aukaverkun
sem tilkynnt er sé vegna annarra lyfja sem notud eru samhlida eda ad asteda fyrir einkennum sé
onnur en notkun lyfsins.
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7. Skraningarsvid / Licencing Unit

26

7.1.  Arangur - Deilimarkmid 2009

e Fjolgun DCP/MRP umsokna par sem Island er vidmidunarland

A éarinu var fyrirhugad ad Lyfjastofnun teeki ad sér hlutverk umsjénarlands i 13 DCP og
MRP skréaningarferlum (hver ferill er eitt lyf, en um getur verid ad reda fleiri en eitt
heiti, styrk, lyfjaform). Sex af pessum 13 ferlum hoéfust & arinu, fimm ferlum var frestad
til arsins 2010 ad 6sk umsakjanda og tveir ferlar féllu nidur ad beidni umseakjanda.

Adgerdir sem leggja aherslu a fylgisedla fyrir sjuklinga, gadi fylgisedla og patt
peirra i midlun upplysinga til notenda lyfja

Gefinn var Gt einblédungur um fylgisedla og er hann adgengilegur i apotekum og
heilbrigdisstofnunum um land allt. Undir slagordinu ,,Lesum fylgisedilinn“ voru birtar &
vefsidu Lyfjastofnunar upplysingar og leidbeiningar um mikilvaegi fylgisedla lyfja. Auk
pbess hafa 01l tekiferi verid nytt til ad kynna mikilveegi fylgisedla fyrir rétta og 6rugga
notkun lyfja.

Fjolgun markadssettra dyralyfja og ahersla a mikilveegi skynsamlegrar notkunar
lyfja handa dyrum

Atak til ad fjolga markadssettum dyralyfjum hofst i lok ars 2007. Nokkur ny dyralyf
voru markadssett & arinu 2009 og Island var patttékuland i fleiri DPC og MRP ferlum en
adur. bess er vaenst ad markadssettum dyralyfjum fjolgi i kjolfarid.
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7.2.  Leyfisveitingar lyfja

Hlutdeild
Tafla 1 Markadsleyfi / MAs 2007 2008 2009 markadsleyfa
2009
Landsskrad / National 1.644 1.575 1.474 34,2%
Midlaeg (CP) / Centrally authorised 1.116 1.256  1.468 34,0%
products

Gagnkvaem vidurkenning/ MR and DC 618 723 988 22,9%

Samhlida innflutt lyf / Parallel import 241 332 297 6,9%

Smaskammta lyf / Homeopathic 81 81 81 1,9%

Nattarulyf / Herbal medicinal products 10 10 8 0,2%

Alls / Total 3.710 3.977 4.316 100,0%

Mynd 1
Gild markadsleyfi i arslok 2009
Valid MAs at the end of 2009
1.600
1.400
1.200
1.000
800
600
400
200 1
o
0
Landsskrad, Iidlzeg Gagnlvam Samhlidainnflutt’ Smaskammtalyf/ Mattarulyf/
National P vidurkenning / Parallel Import Homeopathics Herbal

MR and DT

27



Lyfjastofnun

lelandic Medicines Agency Arsskyrsla 2009 Annual Report
Tafla2 Veitt markadsleyfi / Granted MAs 2007 2008 2009
Midleeg (CP) /Centrally authorised products 230 169 277
Landsskrad / National 67 71 45
Gagnkveem vidurkenning / MR and DC 59 118 222
Sambhlida innflutt lyf / Parallel import 75 105 69
Alls / Total 431 463 613

Mynd 2
Veitt markadsleyfi / Granted MAs
700 A 613
600 o
463
500 A 431
400 o
277
300 - 230 222
200 A
6/ 71 = = 19 9
100 - 5 >9
0
Midlaeg / Landsskrad/ Gagnkvam Samhlida innflutt/ Alls/Total
CcP Mational vidurkenning / Parallel Import
MR and DC
m 2007 m 2008 m 2009
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Endurnyjun markadsleyfa / Total

Tafla 3 2007 2008 2009
Renewals
Gagnkveem- og landsmarkadsleyfi / MR/DC
and national MAs ey Az —
Midleeg markadsleyfi / Centralised (EU) 188 136 158
Mynd 3
Endurnyjun markadsleyfa / Total Renewals
300 -+
UL
200 -
100 -+
0 T T 1
2007 2008 2009
B Gaghkvam-og landsmarkadsleyfi/ B Midlaeg markadsleyfi/
MR/DC and National MAs EU
Midleeg markadsleyfi / Central MAs granted Innan timamarka/
Tafla4 . 9.
within time limits Within time limits
2007 98%
2008 75%
2009 34%
Mynd 4

Midlaeg markadsleyfi / Central MAs granted within time limits

2007 2008 2009
M Innantimamarka/ M Utantimamarka/
Within time limits Outside time limits
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Taflas Gagnkveem markadsleyfi / MR/DC MAs Innan timamarka/
granted within time limits Within time limits
2007 82%
2008 79%
2009 57%
Mynd 5
Gagnkvaem markadsleyfi / MR/DC MAs granted within time limits
100% -
80% - '
60% -
40% -
20% -
0% 1 1 1
2007 2008 2009
M Innantimamarka/ M Utantimamarka/
Within time limits Outside time limits
Tafla 6 Landsmarkadsleyfi / National MAs granted Innan timamarka/
within time limits Within time limits
2007 88%
2008 97%
2009 46%
Mynd 6
Landsmarkadsleyfi / National MAs granted within time
limits
100% -+
80% - 4%
60% -
40% -~
20% -
0% T T 1
2007 2008 2009
M Innan timamarka/ ™M Utantimamarka/
Within time limits Outside time limits
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Tegundabreytingar /

e o Variations finalised 2L ALLS A0
Tegund | / Type | 2.611 2.566 3.218
Tegund I / Type I 2.364 2.576 3.096
Mynd 7
Tegundabreytingar / Variations finalised

3.500 -~

3.000 - . \

2.500 A

2.000 A

1.500 -

1.000 -

500 -
O T T Ll
2007 2008 2009
W Tegund |/ Typel m®Tegund Il / Type ll
Tegundabreytingar afgreiddar innan
Tafla 8 timamarka / Variations finalised within 2007 2008 2009
time limits
Tegund | / Type | 65% 92% 91%
Tegund Il / Type Il 78% 2% 61%
Mynd 8

Tegundabreytingar afgreiddar innan timamarka / Variations finalised
within time limits

100%

50%

0% -

2007 2008 2009

ETegund!/Typel METegund Il / Typell
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Yfirlestur lyfjatexta midlegra leyfa, CP

A arinu 2009 voru 80 textar nyrra EU-lyfja fyrir menn og 12 textar nyrra EU-dyralyfja til
yfirlestrar og tokst ad ljuka ollum yfirlestri innan timamarka. Textar vegna breytinga og
endurnyjana a markadsleyfum lyfja fyrir menn voru 494 og tokst ad ljuka 493 innan timamarka.
Textar vegna breytinga og endurnyjana dyralyfja voru 26 og tékst ad ljuka 6llum innan
timamarka.

7.3. Lyf an markadsleyfis — undanpaguumsoknir

Tafla 9

Lyf an markadsleyfis 2007 2008 2009

A undanpagulista* 6.662 6.032 7.400
Ekki & undanpéagulista 3.055 3.894 2.807
Dyralyf 857 887 380
Samtals 10.574 10.813 10.587

*Lyf & undanpagulista purfa ekki fyrirfram sampykki Lyfjastofnunar fyrir afgreidslu

Algengustu lyf an markadsleyfis 2009

Tafla 10

Lyf a lista Virkt efni Fjoldi umsékna
Hexanurat allopurinol 1.845
Utrogestan progestrone 542
Miralax polyethylene glycol 486
Dexamethason dexamethason 460
Betapred betamethason 458
Colchicine colchicin 328
Neo-Mercazole carbimazolum 234
Destolit ursodeoxycholic 218
Mebeverin mebeverin 196
Zantac ranitidin 195
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Algengustu dyralyf an markadsleyfis 2009

Tafla 12

Dyralyf

Cydectin vet. 1 g

Voren vet. stl. 1 mg/ml 50 ml
Porcilis app. vet.

Torbugesic vet. stl. 10 mg/ml
Buscopan R Comp. Vet. stl. 500 mg
Becoplex vet. stl.

Albencare

Duphacycline udi

Adecon vet.

Duphalyte

Pentobarbital

Prid alpha

Dexadreson vet.

7.4. Visindaradogjof

Virkt efni

Moxidectin
Dexomethazon

Béluefni
Butorphanoltartrat
Buthylscopolaminbrémid
Blanda af B-vitaminum
Albendazol, selen
Oxytetracyclin

Vitamin AD3E

Blanda af amino-dextrose+vitam.
Pentobarbital natrium
Progesteron

Cloxacillin

Fjoldi umsoékna
27
27
22
19
18
17
15
14
13
10
10
10
10

Visindaradgjof er eitt form samskipta lyfjastofnana og lyfjafyrirteekja eda annarra sem standa ad
lyfjaproun. So6tt er um visindaradgjof i formi spurninga um proun akvedins lyfs og geta
spurningarnar spannad allt svid lyfjapréunar, fra framleidslu ad fasa IV rannséknum. Haegt er ad
sekja um visindaradgjof hja Lyfjastofnun Evrépu eda hja einstokum lyfjastofnunum sem bjoda

pbessa pjonustu.

Lyfjastofnun hefur tekid patt i visindaradgjof Lyfjastofnunar Evropu fra 2004 en veitt innlenda
visindaradgjof fra 2006. Siaukin spurn eftir visindaradgjof stadfestir ad pessi pjonusta hefur
sannad gildi sitt. Ymsir sérfreedingar, innan Lyfjastofnunar sem utan, hafa sinnt pessari vinnu.

Mynd 11

Visindaradgjof / Scientific Advice

40 A

35 A

30 A

25 1
20 A
15 -
10 -

2007

2008 2009

mEMA  ® Lyfjastofnun (IMA)
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8. Lykiltolur 2009 / Key figures 2009

Rekstraryfirlit / Budget

Rekstrartélur / Budget summary M. ISK*
Rekstrartekjur / Revenue 404
Rekstrarkostnadur / Expenditure 427
Launakostnadur / Staff 290
Rekstrarafkoma / Balance (23)

Starfsmannamal / Human Resources

Starfsmenn i lok ars 2009 / Human Resources Fjoldi / Number
Heildarfjoldi starfsmanna / Total staff 47
Heildarfjoldi stodugilda / Total fulltime posts 41
Starfsmannavelta % / Staff turnover % 6,7%
Skipting eftir starfsgreinum / Professions

Efnafraedingar / Chemists 2
Hjukrunarfraedingar / Nurses 1
Liflyfjafreedingar / Pharmacologists 1
Lyfjaefnafraedingar / Medicinal chemists 2
Lifefnaverkfreedingar / Ms. eng. Biotechnologists 1
Lyfjafreedingar / Pharmacists 17
Aost. lyfjafreedingar / Exam. pharm. 2
Lyfjateeknar / Pharmacy technicians 7
Laknar / Physicians 4
Logfreedingur / Lawyer 1
Tannlaeknar / Dentists 1
Tolvunarfredingar / IT experts 1
Tolvusérfreedingur / MCP 1
Vioskiptafredingar / Business administrators 2
Adrir starfsmenn / Others 4
Skipting eftir kynjum / Gender

Konur / Female 30
Karlar / Male 17
Medalaldur / Average age 46

Vefsvaedi: www.lyfjastofnun.is / Website: www.ima.is

Lyfjaupplysingar /

Notkun & vef Lyfjastofnunar / IMA’s website Vefur / Website Medicinal products
Information

Fjoldi / Number Fjoldi / Number

Notendur / Users 206.324 149.254
Innlit / Visits 313.513 209.131
Nyir notendur / New visitors 49.953 27.384
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Lyfjamarkadurinn & Islandi / The Pharmaceutical Market in Iceland

Lyfjafyrirteeki (eftirlitspegar) / Organisations (to be inspected) Fj6ldi / Number
Framleidslufyrirtaeki / Industry 10
Lyfjaheildsdlur / Wholesalers 7
Lyfjabidir og Gtibu / Pharmacies and Pharmacy branches 96
Heilbrigdisstofnanir / Hospitals, Nursing homes and Health clinics 158
Umbodsmenn / MAHSs and representatives 33
Dyraleknar / Veterinarians 55

Lyfjabud af medalstaerd & Islandi i arslok 2009 /
Average Pharmacy in Iceland 2009 Fjoldi / Number
Afgreidslutimi a viku / Opening hours per week 52,1
Lyfjaavisanir / Prescriptions 42.224
Lyfjafreedingar / Pharmacists 1,46
Lyfjateeknar / Pharmacy technicians 0,8
A0rir starfsmenn / Other employees 2,4
Lyf med markadsleyfi / Medicined with MA
Velta og DDD* eftir ATC flokkun / . DDD/1000
ATC Turnover and DDD* according to ATC M. 15K inh./day
A Meltlngarfae_ra— og efnaskiptalyf / Alimentary tract 1414 135.9
and metabolism
B Bléolyf / Blood and blood forming organs 1.008 103,2
C Hjarta- og edasjukdomalyf / Cardiovascular system 1.454 370,0
D Huolyf / Dermatologicals 286 77,8
G pvagfaralyf, kvensjukdémalyf og kynhormonar /
2 . 1.009 1224
Genito urinary system and sex hormones
H Horménalyf, 6nnur en kynhorménar / System
hormonal preparations, excl. sex hormones and 379 31,6
insulins
J Sykingalyf / Antiinfectives for systemic use 1.479 23,1
L /xlishemjandi lyf og lyf til 6Gneemistemprunar / 3331 116
Antineoplastic and immunomodulating agents ' '
M Véovasjukddéma- og beinagrindarlyf / Musculo- 696 837
skeletal system
N Tauga- og gedlyf / Nervous system 4.426 319,3
P Sniklalyf / Antiparasitica products, insecticides and 2 19
repellants '
R Ondunarferalyf / Respiratory system 1.182 109,1
S Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 337 10,5
Vv Ymis lyf / Various 180 0,1
* Skilgreindur dagsskammtur / Defined Daily Dose ** Heildséluverd an vsk.. / Wholesale price without VAT
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Dyralyf med markadsleyfi
ATC Velta dyralyfja eftir ATC flokkun /
Turnover and veterinary mecicines according to ATC M. ISK**
QA Meltingarfara- og efnaskiptalyf / Alimentary tract and metabolism 24,2
QB Bléolyf / Blood and blood forming organs 1,3
QG pvagfearalyf, kvensjukdémalyf og kynhorménar / Genito urinary system 10,8
and sex hormones
Horménalyf, énnur en kynhormdnar og insalin /
QH s - - 0,8
ystem hormonal preparations, excl. sex hormones and insulins
Ql Onamislyf /immunologicals 37,4
QJ Sykingalyf / Antiinfectives for systemic use 58,1
QM | Voéovasjukdoma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal system 17,5
QN Tauga- og gedlyf / Nervous system 15,2
QP Sniklalyf / Antiparasitica products, insecticides and repellants 50,0
QS Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 3,6
QV | Ymis lyf/ Various 0,5
** Heildsdluverd an vsk.. / Wholesale price without VAT
Veltumestu lyf & Islandi 2009 / Most costly Medicinal Brands in Iceland M. ISK*
1 |Remicade 718.8
2 [Cipralex 303,8
3 |Seritide Diskus 302,8
4 |Enbrel 278,2
5 |Lyrica 261,0
6 [Humira 256,6
7 |Concerta 219.8
8 |Sandoglobulin 200,5
9 [Symbicort turbohaler 199,6
10 |Pariet 1784
*Heildsoluverd an vsk. . / Wholesale price without VAT
Mest seldu lyf & Islandi 2009 / Most used Medicinal Brands in Iceland M. DDD
1 |Hjartamagnyl 7.5
2 [Imovane 4,6
3 |Omeprazol Actavis 4,2
4 |lbufen 3,5
5 |[Sivacor 3.3
6 [Simvastatin (Portfarma) 2,8
7 |Daren 2,8
8 |Mirena 2,7
9 |Cipralex 25
10 |Furix 25
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Steerstu markadsleyfishafar a Islandi /
Leading Marketing Authorisation Holders

Markadshlutdeild i %
% of total turnover

1 | Actavis 10,8
2 | Pfizer 7,8
3 | GlaxoSmithKline 6,4
4 | AstraZeneca 6,3
5 | Novartis 5,9
6 | Roche 4,5
7 | Centocor 4,1
8 | Sanofi Aventis 3,2
9 | Janssen-Cilag 2,7
10 | Portfarma 2,5
Heildarlyfjavelta / Medicines Turnover M. ISK*
Lyfsedilsskyld lyf med ML/ Prescription medicines with MA 15.412
Lausasolulyf / OTC-medicines 1.797
Lyf fyrir menn &n markadsleyfis / Human medicines without MAs 382
Dyralyf / Veterinary medicines 219
Dyralyf an markadsleyfis / Veterinary medicines without MAs 152
Heildarlyfjavelta / Total turnover 17.962

*Heilds6luverd an vsk. . / Wholesale price without VAT

Skraningarsvid / Licencing Unit

Yfirlit verkefna / Tasks — overview

Markadsleyfi / Marketing authorisations and applications

Fjoldi /Number

Markadsleyfi i gildi /Valid marketing authorisations 4.316
Umsaéknir i vinnslu / Applications in progress 816
Ny markadsleyfi veitt / New marketing authorisations 613
Endurnyjud markadsleyfi / Renewals 319
Afskraningar / Withdrawals 376
Tegundabreyting | / Variaton | 3.218
Tegundabreyting Il / Variaton 1l 3.096
Visindaradgjof / Scientific Advice 40

Kliniskar lyfjarannsoknir / Clinical trials

Fjoldi / Number

Nyjar rannsoknir a vegum lyfjafyrirteekja / Commercial CTs 10
Nyjar rannséknir a vegum annarra en lyfjafyrirteekja / Non-commercial CTs 1
Adrar lyfjarannsoknir i gangi / Other Clinical trials in progress 26
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Eftirlitssvid / Inspection Unit

Yfirlit verkefna / Tasks - overview

Fjoldi / Number

Uttektir / Inspections 31
Pappirseftirlit / Desktop inspections 142
Eftirlit i tolli / Inspections at Customs 51
Sérlyfjaeftirlit / Medicinal products on the market including CAPs* 2
Utgafa vottorda / Issuing of certificates 314
Flokkun efna/voru / Classification of substances/products 18
Vabod / Rapid Alerts 69
Dreifibréf / Circulars 4

* Centrally Authorised Products

Lyfjagat / Adverse reactions reports

Fjoldi tilkynninga /
Number of reports

Lyf fyrir menn / Human medicinal products 203
Tilkynnt af heilbrigdisstarfsfolki / 108
Reported by Health Care Professionals

Tilkynnt af almenningi / Reports from the public 34
Tilkynnt af markaosleyfish6fum / Reports from MA-holders 61
Tilkynningar Ur kliniskum lyfjarannséknum / Reports from clinical trials 0
Dyralyf / Veterenary medicinal products 0
Alvarlegar aukaverkanir / Serious adverse reactions 46

38




	Inngangur
	Introduction
	Yfirmarkmið Lyfjastofnunar árið 2009 – Árangur
	Yfirmarkmið Lyfjastofnunar árið 2010
	Stjórnsýsla
	Lyfjanefnd
	Erlent samstarf
	Lyfjastofnun Evrópu, EMA
	Framkvæmdastjórn ESB
	Lyfjastofnanir á EES
	PIC/S Alþjóðasamstarf lyfjaeftirlitsmanna
	Evrópuráðið
	Norrænt samstarf

	Verklagsteymi og gæðamál
	Upplýsingatækni
	Fjármáladeild
	Lögfræðideild
	Upplýsingadeild
	Vefsíða
	Upplýsinga- og fræðslustarfsemi
	Lyfjabúðir á Íslandi
	Tölulegar upplýsingar um lyfjasölu
	Athugasemdir/kvartanir


	Eftirlitssvið / Inspection Unit
	Árangur - Deilimarkmið 2009
	Eftirlit
	Lyfjagát

	Skráningarsvið / Licencing Unit
	Árangur - Deilimarkmið 2009
	Leyfisveitingar lyfja
	Lyf án markaðsleyfis – undanþáguumsóknir
	Vísindaráðgjöf

	Lykiltölur 2009 / Key figures 2009

