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1. Inngangsord forstjéra

Aherslur: Lyfjastofnun leggur aherslu 4 16gbundin verkefni stofnunarinnar, p.e. ad meta, gefa ut
og vidhalda markadsleyfum asamt pvi ad sinna eftirliti. A arinu 2009 fakkadi hlutfallslega peim
verkefnum sem lokid var innan settra timamarka borid saman vid fyrri ar. Arid 2010 var einnig
krefjandi 4 margan hatt, en fjarlog settu rekstrinum skordur an pess ad verkefnum faekkadi. |
hagradingarskyni voru eftirlits- og skraningasvid sameinud timabundid. Pratt fyrir prongan
rekstrarramma, tokst starfsmonnum ad fjolga peim verkefnum sem afgreidd voru timanlega i ar
borid saman vid arid 2009. P6 er naudsynlegt ad baeta um betur til ad na pvi marki ad flest erindi
séu afgreidd innan settra timamarka.

Rekstur: | tengslum vid umredur um hugsanlega sameiningu hinna ymsu stjornsyslueininga
lyfjamala, var fjarhagsstada Lyfjastofnunar tekin ut. Lyfjastofnun hefur frd upphafi innheimt
umsoknargjold fyrirfram og venjan hefur verid hja rikisstofnunum ad gjaldfeera umsoknargjold
um leid. betta hefdi skapad vanda vid sameiningu par sem i uppgjori stofnunarinnar fyrir arid er
buid ad radstafa umsoknargjoldum Lyfjastofnunar vegna verkefna sem eru unnin og afgreidd &
nastu fjarhagsdrum. Pannig verda til utistandandi skuldbindingar um aramoét vegna dlokinna
verkefna. Stofnunin hefur ekki fengid hakkun a gjaldskra i nokkur ar par sem litid var svo 4 ad
rikisstofnun eigi ekki ad skila afgangi i lok ars. Eftir itarlega athugun i samvinnu vid
Rikisendurskodun gjaldfeerir stofnunin ni umsdknargjold pegar verki er lokid. Enn & eftir ad
ljuka verkefnum og skuldbindingum fr4 fyrri arum. Til pess ad fjarhagsvandi stofnunarinnar
aukist ekki parf ad haekka gjaldskra stofnunarinnar dsamt pvi ad fa fjarveitingu Ur rikissjooi fyrir
verkefni sem ekki hefur fylgt fjarmagn. Sértekjur stofnunarinnar hafa dregid ur
fjarhagsvandanum, sem ella hefdi ordid. I uttekt Rikisendurskodunar var stadfest ad stofnunin
parf framlag ur rikissjooi til ad sinna ymsum stjornsysluverkefnum sem ekki hefur fylgt
fjarveiting Ur rikissjoo1 fra arinu 2005.

Lyoheilsa - Lyfjaskortur: Eitt af mikilvagari verkefnum Lyfjastofnunar 4 sidustu arum hefur
verid ad tryggja adgengi ad naudsynlegum lyfjum & markadi, bedi manna- og dyralyfjum.
Starfsmenn Lyfjastofnunar hafa tekid patt i mérgum vinnuh6épum, evrépskum og norrenum, um
adgengi a0 naudsynlegum lyfjum, par sem aherslur hafa m.a. sntid ad ferri aletrunum a
pakkningum. Ferri aletranir 4 umbudir gera fyrirtekjum kleift ad framleida fjollanda
pakkningar. Fyrirtaeki hafa verid hvétt til ad bata Islandi i umsoknarferla um markadsleyfi med
gagnkvaemri vidurkenningu, 6skad hefur verid eftir pvi vid adrar lyfjastofnanir & Evropska
efnahagssvedinu ad paer lekki gjold sem umsjonarland tekur fyrir umsokn i1 endurteknum
gagnkvaemum ferli og pryst 4 lyfjafyrirtaeki a0 markadssetja lyf med markadsleyfi. Lyfjastofnun
hafdi frumkvaedi ad pvi ad f4 hagsmunaadila til ad samraema adgerdir til ad bregdast vid
lyfjaskorti.

Samskipti vid hagsmunaadila: Lyfjastofnun heldur arlega fundi med lyfjafyrirtakjum. |
forkoénnun 4 starfsemi Lyfjastofnunar i 4gtst 2009 benti Rikisendurskodun 4 mikilvaegi pess ad
hafa regluleg samskipti vid hagsmunaadila. I framhaldi af pvi hélt stofnunin fjolda smeerri funda
4 arinu med helstu hagsmunaadilum, fyrirtekjum og sjuklingasamtokum. Pessir fundir hafa
reynst vel og er fyrirhugad ad halda 4fram & sému braut.

Samstarf evropskra lyfjastofnana: Starfsmenn Lyfjastofnunar leggja sitt af morkum i samstarfi
lyfjastofnana 4 Evropska efnahagssvaedinu (EES). Sérfredingar taka virkan patt i starfi
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sérfreedinefnda lyfjastofnunar Evropu (EMA), hafa m.a. sinnt visindaradgjof og tekio ad sér
verkefni fyrir sérfredinefndir hennar. Stofnunin hefur einnig tekid ad sér hid vandasama hlutverk
ad vera umsjonarland fyrir nokkrar umséknir um markadsleyfi med gagnkvemri vidurkenningu.
b4 hefur stofnunin einnig verid virk i starfi & vegum forstjora lyfjastofnana EES, s.s. vardandi
adgengi a0 lyfjum, stefnumoétun stofnananetsins og samanburdartttekt 4 vegum lyfjastofnana
EES.

Nytt hisnzdi. Lyfjastofnun flutti ad F ) T
Vinlandsleid 14, 113 Reykjavik 1 juni. W
Hid nyja husnadi er mikil lyftistong
fyrir alla starfsemina og fyrir
starfsmenn.

Ny loggjof: Ny log um stjornarradid
voru sampykkt & Alpingi 4 arinu, sem
folu m.a. 1 sér sameiningu rdduneyta.
Gudbjartur Hannesson tok vid sem
heilbrigdisradherra 4 arinu og fékk pad
kreflandi  verkefni a0  sameina
raduneyti heilbrigdismala og félags- og
tryggingamala 1 velferdarraduneyti,
sem vard til i byrjun ars 2011. Brynt
verkefni nys raduneytis er ad
endurskoda lyfjalog og reglugerdir.
Umraeda um sameiningu stjornsyslustofnana lyfjamala skapadi éakvedna oOvissu i moétun
framtidarstefnu og medal starfsfolks stofnunarinnar. A komandi arum verda sameiningar stofnana
reeddar afram enda gert rdd fyrir ad staerri einingar skili hagkvamari rekstri. Lyfjastofnun er
reidubtiin ad leggja sitt af morkum i faglegri umraedu um breytt skipulag lyfjamala.

[ Evrépusambandinu hefur verid sampykkt ny 16ggjof um lyfjagat sem tekur gildi 4rid 2012 og
hafa lyfjastofnanir EES pegar hafid undirbuning ad nyrri 16ggjof par sem auknar krofur eru
gerdar til lyfjastofnana og fyrirtaekja. Nyja 10ggjofin herdir krofur um oryggi lyfja. ba er
vaentanleg 16ggjof sem lytur ad meira 6ryggi i dreifingu lyfja vegna hettu & folsudum lyfjum.
bessi nyja 10ggjof mun enn auka vinnudlag hja stofnuninni og krofur a lyfjafyrirteki, en er
mikilvaegur pattur i aukinni neytendavernd.

Arid 2011 mun bera i skauti sér krefjandi verkefni og ny teekifeeri fyrir starfsfolk Lyfjastofnunar.
Vid horfum bjértum augum til framtidar og vil ég nota tekiferido og pakka frabaeru starfsfolki
fyrir vel unnin storf i erfidu arferdi.

Rannveig Gunnarsdottir
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2. Introduction by the Executive Director

Priorities: The main objectives of the Icelandic Medicines Agency (IMA) are focusing on core
activities which are validating, issuing and maintaining marketing authorisations and inspection
activities. In the year 2009 there was a setback in issuing marketing authorisations within set time
limits. The year 2010 has been challenging in many respects, with financial restrictions of the
budget on spending and a heavy workload. To save resources the two units, Inspection and
Licencing, were temporarily merged into one unit. The financial restrictions had consequences
regarding workload and finishing tasks. With hard work, IMA's staff still managed to improve
output compared to 2009 in spite of budget restrictions. Still we need to do better.

Operating IMA: In the discussions of merging public administrative tasks concerning medicines
it became apparent that a financial audit of IMA was needed. The audit was successfully
performed by the Icelandic National Audit Office. IMA accepts fees paid in advance, the
assessment of the application is often not finalised within the same budget year. This creates
obligations in later budget year. IMA has not received a budget contribution from the
Government since 2005 although some services provided should be funded by the Treasury. To
balance the financial operation of IMA there is a need to receive budget contributions from the
Government and increase the fees for applications.

Public Health - Availability: One of the more important tasks in recent years has been
availability of human and veterinary medicinal products. IMA has participated in and contributed
to various task forces of the European and Nordic Network of Medicines Agencies regarding
availability. The focus has been on multilingual packages, Iceland being added to ongoing
Mutual Recognition Procedures, agencies lowering fees for Repeat Mutual Recognition
Procedures and influencing the Pharmaceutical Industry to place on the market products with a
valid Marketing Authorisation. IMA joined forces with stakeholders to improve responding to
cases of availability problems. Availability is foreseen to be an ongoing task in small markets but
progress 1s being made.

Communication with stakeholders: IMA holds yearly meetings with stakeholders. The
Icelandic National Audit Office, in their audit of IMA in 2009, commented on the importance of
communications with stakeholders. In 2010 IMA held numerous meetings with stakeholders and
the aim is to increase dialogue with patient groups and industry.

European Regulatory Network: IMA continued to participate in and contribute to the network
of Medicines Agencies of the European Economic Area (EEA). Experts actively participated in
numerous European Medicines Agency (EMA) committees and working parties, e.g. assessing a
number of Scientific Advice Applications for EMA. IMA took on the role as a Reference
Member State in Decentralised/Mutual Recognition procedures and contributed to various
activities e.g. participating in the work of task forces on availability and future strategy for HMA
and benchmarking of the medicines agencies, BEMA.
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New location: IMA moved to a new

location, Vinlandsleid 14 Reykjavik, in
June. This was a great day for IMA's
staff with much improved facilities for
all.

New legislation: In 2010 the
Government of Iceland has been
working on mergers of ministries and
governmental agencies, including IMA,
which has been part of the discussions
on potential merging of agencies, a
process which created some
uncertainty in its future planning. In
September a new Minister for Health
and Social Affairs was appointed, Mr.

Guobjartur Hannesson. His big challenge will be merging two ministries, the Ministry of Health
and the Ministry of Social Affairs which became effective in January 2011. One important task
awaiting the new Ministry is revision of the pharmaceutical legislation. In Europe the new
pharmacovigilance legislation and legislation battling counterfeit medicinal products will put
more demands on Agencies and the Industry in coming years, hopefully with improved public

health.

Next year will continue to create new opportunities and challenges for IMA and its staff. We are
looking forward to 2011 and I wish to congratulate my staff for all the good work and diligence

in difficult circumstances in 2010.

Rannveig Gunnarsdottir
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3.7  Yfirmarkmid Lyfjastofnunar drié 2010 — Arangur

e Unnid markvissara meo hagsmunaadilum a0 tryggri lyfjadreifingu og frambodi
naudsynlegra lyfja
Lyfjastofnun hafoi frumkvedi ad samvinnu
hagsmunaadila um vidbrogd vid lyfjaskorti.
Sérstakt netfang hja stofnuninni er notad til ad
taka vid tilkynningum um yfirvofandi
lyfjaskort. Upplysingum komid & framfaeri vid
fyrirteekin. P4 hefur enn tekist ad fjolga
naudsynlegum lyfjum med markadsleyfi.

e Efling upplysingataeknimala - fleiri afangar
Nytt lyfjamdlakerfi var tekid 1 notkun i
oktober. ba var Sérlyfjaskrain endurbeett.

e Vegvisir til arsins 2015
Vegna umredu um sameiningu a stjornsyslu %
lyfjaméala var pessu markmidi frestad
timabundio.

4.7  Yfirmarkmio Lyfjastofnunar 2011

e Ny verkefni - Laekningataki og umsysla dvana- og fiknilyfja

e Afangar i rafrenni stjornsyslu

e Stefnumotun til arsins 2016 og ljuka endurskodun skipulagsmala

e Kostnadargreining verkefna, umsoknargjold vidskiptafaerd, verkbokhaldi komid &
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5. Stjornsysla
5.1 Verklagsteymi og gaedamal

[ framhaldi af BEMA vytri uttekt (Benchmarking of European Medicines Agencies) 4 stofnuninni,
sem fram for arid 2009 var unnid ad pvi ad vinna ur peim hugmyndum og framkvama per
tillogur sem settar hofou verid fram i
uttektarskyrslu. Peirri hrinu BEMA uttekta
lyfjastofnana Evrépu, BEMA II, sem hofst arid
2008 lykur & arinu 2011. Reett er um &
vettvangi forstjora lyfjastofnananna hvernig
utferslan verour & BEMA 111, sem fyrirhugad
er a0 hefjist 4rid 2012.

Vinna vid gedahandbok og eftirlit hélt afram
og reynt var ad vidhalda henni eftir fongum.
bad {0l 1 sér uppfaerslu og nyritun gedaskjala i
formi stefnuskjala, verkferla, vinnulysinga og
eyOublada, auk innri uttekta um nyradningar og
lyfjagat.

5.2 Upplysingatakni

Nytt lyfjaupplysinga- og samskiptakerfi var innleitt & haustmdnudum og segja ma ad innleidingu
hafi ad storum hluta verid lokid um dramotin. Kerfinu ma skipta i megindrattum i tvo hluta;
Lyfjaupplysingakerfi er gagnagrunnur par sem haldid er utan um allar lyfjaskraningar og mikid
magn tengdra gagna.

Samskiptakerfi er postkerfi og gagnagrunnur sem heldur utan um 61l samskipti og erindrekstur
stofnunarinnar.

Med nyju upplysingakerfi hefur Lyfjastofnun lagt grunn ad pvi ad nyta upplysingatekni til
hagredingar. Gildir pad jafnt innan stofnunar sem og i samskiptum vid vidskiptavini og
samstarfsadila. Hegt verdur ad setja i forgrunn ymis verkefni og pjonustuferla par sem ahersla er
16g0 4 rafreen samskipti og sjalfvirka pjonustuveitingu og 6taldir eru miklir moéguleikar til innri
hagraedingar vid afgreidslu umsokna og erinda.

Nyr vefur med lyfjaupplysingum Lyfjastofnunar, sérlyfjaskrd (www.serlyfjaskra.is), var tekinn i
notkun seint 4 sidasta ari og gekk honnun hans og forritun hratt og vel fyrir sig. Grunnurinn ad
gerd nyrrar sérlyfjaskrar liggur 1 gagnagrunni hins nyja lyfjaupplysingakerfis og ma segja ad med
gerd hans hafi Lyfjastofnun stigid fyrsta skrefid af morgum 1 frekari nytingu nyja
lyfjaupplysingakerfisins. Starfsmenn heilbrigdisstofnana og almenningur sem reidir sig &
sérlyfjaskrana hafa almennt lyst &nagju med vefinn.
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5.3 Fjarmaladeild

A arinu 2010 reyndist heildarrekstrarkostnadur Lyfjastofnunar vera 417 millj. krona en var 427
milljonir kronur arid 2009, sem er lekkun um 2,1% og 1 samraemi vid fjarlog. Tekjur stofnunarinnar
voru 460 milljonir krona og jukust um ramlega 13,2% & milli 4ra. Rekstrarafgangur arsins 2010 var
pvi um 43 milljonir krona. Launagjold arsins voru 311 milljonir krona, husnadiskostnadur 28,7
milljonir krona, ferdakostnadur 12,5 milljonir sem er lekkun ar 18,5 milljénum fra 2009 eda 32,4% ,
adkeypt pjonusta var 54,2 milljonir sem var lekkun ur 92,5 milljonum eda 41,4% og fjarfestingar
(tolvukaup og husgdgn) voru 10 milljonir sem er um 20% laekkun fra 2009. Launagjold haekkudu um
7,2% fra fyrra ari og skyrist af fjolgun stodugilda vegna aukins verkefnaalags og nyrra verkefna.
Tolvu- og kerfisfreedipjonusta lekkadi um rumlega 38 milljonir krona milli ara og forritun & nyju
samskipta- og verkefnakerfi fyrir stofnunina lauk ad mestu. Nytt kerfi var gangsett i september. Vel
gekk a0 nd nidur ferdakostnadi og markast pad helst af markvissu utanumhaldi allra ferda,
forgangsrodun m.t.t. mikilvaegis og einnig for EMA a0 endurgreida ferdir a fleiri fundi.
Husnadiskostnadur haekkar og skyrist pad af pvi ad Lyfjastofnun flutti 4 midju ari i nytt hisnadi ad
Vinlandsleid 14 i Grafarholti. Er hakkunin badi vegna kostnadar sem tengja ma viod flutningana sem
voru um 11 milljonir kréna sem og sterra og dyrara hisnadi.

Lyfjastofnun hefur fengid 6verulegt framlag ur rikissjooi 4 sidustu 6 arum.

Rekstrarnidurstada arsins 2010 var i samraemi vid per rekstraraatlanir sem gerdar voru og fjarlog.

Rekstur 2008-2010 i milljonum kr / Budget summaries 2008-2010 in M. IKr.

Tekjur / Revenue 2008 2009 2010
Skatttekjur / Tax income 1374 157,4 182,9
Umsoknargjold / Fees 163,4 181,8 173,7
Adrar tekjur / Other income 444 60,5 103,8
Framlag ur rikissj60i / Contribution from the state treasury 5,8 4,0

Tekjur alls / Total Revenue 351,0 403,8 460,4
Rekstrarkostnadur / Expenditure 2008 2009 2010
Samtals laun / Staff 2442 290,0 311,0
Ferdir og fundir / Travel and meetings 19,3 18,5 12,5
Adkeypt pjonusta / IT services and outsourced services 88,0 92,5 54,2
Husna0i / Accommodation 13,0 13,8 28,7
Onnur rekstrargjold / Other expenditure 11,3 12,1 10,0
Rekstrarkostnadur alls / Total Expenditure 375,9 427,0 416,4
Stada i arslok / Balance (24,9) (23,2) 44

5.4 Logfraedideild

I starfi adallogfraedings felst m.a. 611 akvardanataka og skipulagning um pau malefni og verkefni sem
heyra undir 16gfraeedideild i samradi vid forstjora. Adallogfredingur sér um gerd dkvardana, umsagna
og alitsgerda pegar porf er 4. b4 veitir adallogfredingur 16gfreedilega radgjof innan stofnunarinnar og
sinnir ~ hefobundinni urlausn keru- og kvartanamala  sem stofnuninni berast. P4 kemur
adallogfredingur asamt O60rum starfsmonnum stofnunarinnar ad vinnu velferdarraduneytis vid
innleidingu & nyrri EES 16ggjof.
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Fjorar akvardanir Lyfjastofnunar voru kaerdar til raduneytisins arid 2010:

1. Lyfja hf. kaerdi synjun Lyfjastofnunar um ad oheimilt vaeri ad lyfjabudirnar & Neskaupstad og a
Egilsstodum vaeru reknar sem lyfjattibu i flokki 2 annan hvern laugardag. Urskurdar raduneytisins
var bedid vid arslok 2010.

2. Lyfja hf. kaerdi paer dkvardanir Lyfjastofnunar ad lyfjattibu i flokki 1 & Hofn og i Laugarasi gaetu
ekki verid rekin sem lyfjaatiba i flokki 2 i fjarveru lyfjafreedings a sumarleyfistima. Urskurda
raduneytisins i malunum var bedid vid arslok 2010.

3. Vistor hf. kardi pa nidurstodu Lyfjastofnunar ad markadsleyfishafar lyfja hafi ekki heimild til ad
auglysa verd lyfjanna. Urskurdar raduneytisins var bedid vid arslok 2010.

A arinu 2010 var bedid Grskurdar raduneytisins um kaeru fra Lyf og heilsu hf., 4 peirri dkvordun
Lyfjastofnunar fra arinu 2009 ad 6heimilt er ad lyfjautibu i flokki 2 & Dalvik pjonusti lyfjautibu i
flokki 3 & Olafsfirdi. Pjonustan verdi ad vera fra lyfsoluleyfishafa sem stadsettur er & Akureyri.

A arinu 2009 keerdi Grund, dvalar- og hjikrunarheimili, synjun Lyfjastofnunar 4 heimild Grundar til
innkaupa 4 lyfjum frd Noregi. Heilbrigdisraduneytid stadfesti akvordun Lyfjastofnunar i malinu &
arinu 2010.

5.5 Upplysingadeild
Meginverkefni upplysingadeildar eru umsjon med vefsidu stofnunarinnar, utgafumal,
lyfjatolfredi og samskipti vid almenning og fagstéttir.

5.5.1 Vefsioa

Notkun vefsidu Lyfjastofnunar jokst & arinu. Notendum fj6lgadi um 14,6%, og nyjum notendum
fjolgadi um 18,5%. Notendum Lyfjaupplysinga (Sérlyfjaskrar) fjolgadi um 21% og nyjum
notendum um 34,2%

Umbotum 4 Lyfjaupplysingum/Sérlyfjaskra lauk & arinu og nyr vefur, serlyfjaskra.is, verdur
opnadur i arsbyrjun 2011.

5.5.2  Samantekt um lyfjabidir d Islandi og ménnun peirra
Lyfjastofnun kannadi ménnun lyfjabtida i landinu med svipudum hetti og undanfarin ar. Sent var

ut eydublad i tolvuposti til utfyllingar.

Bedid var um upplysingar fyrir apotek og utibl peirra um:

a. Fjolda vinnustunda og starfsmanna eftir starfsheitum.
b. Starfshlutfall lyfsluleyfishafa.

c. Fjolda lyfjadvisana 4rid 2010.

d. Afgreidslutima.

e. Lyfjaskdmmtun.

f.

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

Lyfjabidum {fj6lgadi um bprjar & arinu 2010 og voru i arslok 57 en lyfjautibu voru 35, hefur
feekkad um prju.

Heildarfjoldi afgreiddra lyfjaavisana & arinu jokst um 0,5% fra sidasta ari i 2,3 milljonir &visana.
Flestar avisanir fra einu apéteki voru 160 pusund en fastar raimlega 9.600.

Nu eru prju atibu 1 flokki 1. Sex lyfjatatibu voru med fleiri en 10.000 afgreiddar lyfjaavisanir &
arinu 2010 og prju peirra i flokki 2.

Lyfsoluleyfishafar eru 57 og 10 peirra eru i hlutastarfi. I 12 lyfjabadum er adeins einn
lyfjafraedingur ad stérfum 4 peim tima sem lyfjabuidn er opin. I sex lyfjabidum eru alltaf a.m.k.
tveir lyfjafreedingar ad storfum.

Alls starfa 149 lyfjafredingar (lyfsoluleyfishafar medtaldir) i lyfjabudum landsins sem samsvarar
1,5 lyfjafreedingi a4 afgreidslutima. Lyfjafredingum i lyfjabudum hefur faekkad um 5 fra sidasta
ari pratt fyrir fjolgun lyfjabuda.

Lyfjateknar eru 64 sem samsvarar 0,7 4 afgreidslutima. Lyfjateeknum i lyfjabadum hefur feekkad
um 11. I 14 lyfjabudum storfudu engir lyfjataeknar.

Annad starfsfolk var 295 sem samsvarar 2,2 4 afgreidslutima.

Samtals eru pvi starfsmenn lyfjabuida 508 sem samsvarar 341 arsverki.

Medal afgreioslutimi lyfjabuda & landinu er 53,3 stund & viku, lengstur afgreidslutimi er 126
stundir en skemmstur 32,5 stundir & viku.

bar sem ibuafjoldi er til vidmidunar er notadur midarsmannfjoldi 2010 samkvemt Hagstofu
fslands.

Skipting

lyfsedlaafgreioslustada 2008 2009 AL

Lyfjabudir 52 54 57

Utibt 40 38 35

Lyfjasolur sveitarfélaga 4 4 4

Sjukrahtsapotek

Samtals 97 97 97

Starfsfolk lyfjabuda 2008 2009 2010
208 vei 2 vens 0 e

afgreioslust. afgreioslust. afgreioslust.

Lyfjafraedingar 146 1,5 154 1,5 149 1,4

Lyfjateeknar 66 0,7 75 0,8 64 0,7

Annad starfsfolk 269 2,6 256 2,4 295 2,2

Samtals 481 4,8 485 4,7 508 4,3
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Lyfjabudir Lyfjabuo Utibu Sjukrahusapdtek Lyfsolur
2008 2009 2010 2008 2009 2010 2008 2009 2010 2008 2009 2010

Reykjavik 21 22 23 1 1 1
Reykjanes 13 14 15 2 2 2
Vesturland 5 5 5 8 7 7 1 1 1
Nordurland 7 7 8 14 13 12 1 1 1
Austurland 2 2 2 8 8 8 1 1 1
Sudurland 4 4 4 8 8 6 2 2 2
Samtals 52 54 57 40 38 35 2 2 2 4 4 4
Utibu Utibu Utibu Utibu Utibu

1 2 3 4

2008 2009 2010 2008 2009 2010 2008 2009 2010 2008 2009 2010

Reykjavik
Reykjanes 1 1 1 1 1 1
Vesturland 5 5 5 2 2 2 1
Nordurland 7 7 7 6 5 5 1 1
Austurland 1 5 5 4 3 3 3
Sudurland 1 1 1 7 7 5
Samtals 2 2 3 17 17 16 19 18 16 2 1
Fjoldi ibua a Fjoldi Fjoldi ibuaar 4
lyfjabiio 2010 lyfjabuoa ibua lyfjabuo
Reykjavik 23 118.328 5.145
Reykjanes 15 103.943 7.425
Vesturland 5 22.816 4.563
Nordurland 8 36.120 4.515
Austurland 2 12.549 6.275
Sudurland 4 23.874 5.969
Landio allt 57 317.630 5.672
Medal lyfjabud 4 islandi 2010 Meoaltal Minnst Mest
Afgreidslustundir & viku 53,3 32,5 126
Lyfjaévisanir 2010 40.114 2.805%* 160.050
Vidvera lyfjafredinga 1 42
Vidvera lyfjatekna 0 3,2
Vidvera pjalfads starfsfolks 0 7,2

*prjar lyfjabudir voru reknar hluta arsins. Feestar lyfjadvisanir lyfjabudar rekstri allt arid var 9.653
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5.5.3

Tolulegar upplysingar um lyfjasolu

Lyfjanotkun 4 {slandi i skilgreindum dagskémmtum (samkvamt skilgreiningu
Alpjodaheilbrigdisstofnunarinnar WHO) 4 hverja 1.000 ibtia & dag (DDD/1.000 ibtia & dag)

Lyfjasala i heildsolu 4 {slandi i DDD & 1000 ibua 4 dag eftir ATC-flokkum /

Sales of medicines in DDD/1000 inh./day according to ATC

ATC

<cwmmzZZ 0 =z O 9AOF»

Hafa ber i huga a0 ekki hafa 61l lyf skilgreindan dagskammt. Mest er um pad i lyfjaflokkum D og L./

Meltingafara- og efnaskiptalyf

Blodlyf

Hjarta- og @dasjukdomalyf

Hudlyf

bvagfaralyf, kvensjukdomalyflyf og
hormonar

Hormonalyf, 6nnur en kynhorménar

Syklalyf

Axlishemjandi lyf og lyftil
onzmistemprunar

Voovasjukdoma- og beinagrindarlyf

Tauga- og gedlyf

Sniklalyf

Ondunarferalyf

Augn- og
Ymis lyf

eyrnalyf

Some medicinal products do not have defined daily dose, e.g. ATC- D and L.

2008
120,8
103,4
400,4

84,4

128,4

33,0
24,2

11,6

80,67
313,8
1,2
109,8
10,7
0,1

Velta lyfja med markadsleyfi 4 Islandi i millj. kr eftir ATC-flokkum /
Turnover in M. lkr* according to ATC.

ATC

DA aw e

<®wxm 2z Z

Samtals

Meltingafeaera- og efnaskiptalyf

Bl6dlyf

Hjarta- og ®dasjukdomalyf

Hudlyf

bvagferalyf, kvensjikdomalyf og hormoénar

Hormonalyf, 6nnur en kynhorménar

Syklalyf

Axlishemjandi lyf og lyf til
onemistemprunar

Voovasjukdoma- og beinagrindarlyf

Tauga- og gedlyf

Sniklalyf

Ondunarferalyf

Augn- og
Ymis lyf

eyrnalyf

* Heilds6luverd an vsk samkvaemt lyfjaverdskra / Wholesale price without VAT

2008
1.368
801
1.496
249
784
269
1.115
2.293

586
3.511
25

922
243
152
13.817

2009
135.,9
103,2
370,0

77,8

122,4

31,6
23,1

11,6

83,7
319,3
1,2
109,1
10,5
0,1

2009
1.414
1.008
1.454
286
1.009
379
1.479
3.331

696
4.426
26
1.182
337
180
17.208

2010
146,7
106,2
360,8

73,8

127,6

37,5
23,6

12,4

88,5
331,7
1,1
115,4
10,5
0,1

2010
1.526
923
1.447
296
1.017
404
1.447
3.418

648
4.271
26
1.060
261
205
16.949
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Lyfjastofnun

el Meddom Mere A,f'SSkyf'S/CI 2010
Velta dyralyfja med markadsleyfi 4 Islandi i millj. kr eftir ATC-flokkum /
Turnover of veterinary medicines in M. Ikr* according to ATC.

ATC 2008 2009 2010
QA Meltingafera- og efnaskiptalyf 18,8 24,2 26,7
QB Bloolyf 1,3 1,3 0,9
QG bvagferalyf 7.9 10,8 9,6
QH Hormonalyf, lyf gegn sjukdomum i 2,3 0,8 0,5

kynfeerum kvendyra og kynhormoénar
QI Onemislyf 13,8 37,4 48,5
QJ Syklalyf 43,1 58,1 59,0
QM Voovasjukdoma- og beinagrindarlyf 13,4 17,5 17,3
ON Tauga- og gedlyf 10,3 15,2 15,1
QP Sniklalyf, skordyraeitur og skordyrafelur 38,9 50,0 57,3
QS Augn- og eyrnalyf 2,2 3,6 3,7
QV Ymis lyf 0,5 0,5 0,4
Samtals 152,5 219.4 2383

Heilds6luverd an vsk samkvamt lyfjaverdskra / Wholesale price without VAT

16



Lyfjastofnun
Arsskyrsla 201 0 Icelandic Medicines Agency

5.5.4 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 4 arinu 2010 voru 11. Samtals barust 54 kvartanir vegna pridja adila.

Kvartanir vegna Lyfjastofnunar
8 -
6 -t
4 A
2 -
L U g
0 T T 1
Vegna Vegna akvardana Annad
starfsmanna

Kvartanir vegna pridja adila

25 1
20 A
15 -
10 -
5 I
n

Lyfjabadir Aughjsingar Skortur &lyfjum Gallii Lyfsalaan heimildar Dyralasknar Lyfjafyrirtasli
lyfjapakkningum
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5.6 bjonustudeild

bjonustudeild var stofnud arid 2010. Deildin er stoddeild vid 6nnur svid og deildir stofnunarinnar
med margvisleg verkefni tengd skraningu lyfja og eftirlitshlutverki Lyfjastofnunar.

[ pjonustudeild er tekid 4 moéti erindum sem berast Lyfjastofnun, erindin eru skrad i tolvukerfi
stofnunarinnar og gefinn ut reikningur, i peim tilvikum sem pad & vid. Erindum er pvi nest
komid 1 hendur pess starfsmanns sem afgreidir pad.

A arinu var nytt tolvukerfid tekid i notkun fyrir malaskraningar Lyfjastofnunnar.

Verkefni deildarinnar eru fjolbreytt og eru starfsmenn i samskiptum vid vidskiptavini
stofnunarinnar (innlenda
og erlenda), opinberar
stofnanir og almenning i
tengslum vid verkefnin.
Arid 2010 voru 6.320

Innkomin verkefni

8.000 1 6.299 6.320 "y
¢ 000 5330 erindi skrdd 1 Lyfja-
: 777 3809 mglagrunn og 3.809
4000 543 er{ndl skrad 1 sam-
skiptagrunn  stofnunar-
2.000 1 innar. OIl pessi erindi
0 . . . krofoust vidbragda eda

2008 2009 2010 drlausna.

FErindum til stofnun-
arinnar  hefur fj6lgad

W Samskiptaverkefni  ® Lyfjaverkefni OB
milli ara.

Skjalasafn stofnunarinnar er nu i ramgdéori skjalageymslu i1 hisnedi stofnunarinnar ad
Vinlandsleid.

Skjol Lyfjastofnunar hofou verid vistud hja Gagnavorslunni i Reykjanesba, en haustid 2010 voru
pau flutt i niverandi skjalageymslu og sau starfsmenn deildarinnar um mottoku skjalanna og
tolvuskraningu peirra. Pad er mikid hagradi ad pvi fyrir starfsemi stofnunarinnar ad hafa skjolin i
sama htisnadi par sem pau eru adgengileg i nyrri skjalageymslu, enda er adstada par god.

5.7 Erlent samstarf

5.7.1 Lyfjastofnun Evropu, EMA
Stjorn EMA (Lyfjastofnun Evropu)
Forstjori Lyfjastofnunar situr stjérnarfundi sem aheyrnarfulltrai, par sem raedd eru mikilvaeeg mal
i samstarfi lyfjastofnana 4 Evropska efnahagssvadinu, sem m.a. snerta upplysingatekni og
sérfrediframlag lyfjastofnana til EMA.
CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use)
Sérfreedingar Lyfjastofnunar eiga sa&ti i sérfredinganefnd sem metur lyf fyrir menn og taka ad sér
verkefni.
CVMP (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use)
Sérfredingar Lyfjastofnunar eiga seti i sérfredinganefnd sem metur lyf fyrir dyr og taka ad sér
verkefni.
COMP (Committee for Orphan Medicinal Products)
18



l vilmsctrsFrmi i
E; L}’!ijai.?n‘\)inz\.a‘.l'f
lcelandic Medicines Agency

Sérfredingur Lyfjastofnunar situr i sérfredinganefnd sem metur hvort lyf sé atlad vid
sjaldgeefum sjukdomum (Orphan Medicinal Products) og tekur ad sér verkefni fyrir nefndina.
HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products)

A arinu 2010 tok Lyfjastofnun ekki patt i starfi HMPC.

PDCO (The Paediatric Committee)

Sérfredingur Lyfjastofnunar situr i sérfredinganefnd sem fjallar um lyf fyrir born og tekur ad sér
verkefni.

CAT (Committee for Advanced Therapies)

Sérfraedingur Lyfjastofnunar 4 saeti i nefndinni.

Tolvukerfi, PIM (Product Information Management), Dictionaries, Eudrapharm, TIGs Ymsir
vinnuhdpar um télvuméal m.a. um flutning gagna til EudraPharm og til ad proéfa PIM
hugbunadarkerfi sem notad er vid textavinnslu.

OWP (Quality Working Party)

Vinnuh6pur EMA um gadi lyfja. Sérfredingur stofnunarinnar situr i nefndinni.

BWP(Biologics Working Party)

Vinnuh6pur EMA um lifefnalyf. Sérfraedingur stofnunarinnar situr i nefndinni.

SAWP (Scientific Advice Working Party)

Fundir um visindarddgjof 4 vegum EMA og GREES fundi. Sérfraedingur stofnunarinnar situr i
nefndinni og tekur ad sér verkefni.

PhVWP (Pharmacovigilance Working Party) fyrir mannalyf og fyrir dyralyf

Fundir um lyfjagat. Sérfreedingar stofnunarinnar sitja i nefndunum.

GMP (Good Manufacturing Practice), GCP (Good Clinical Practice), GVP(Good Veterinary
Practice)

Fundir eftirlitsmanna hja Lyfjastofnun Evropu. Sérfredingar stofnunarinnar sitja i pessum
vinnuhopum.

ORD (Quality Review of Documents)

Sérfreedingur stofnunarinnar situr i vinnuhépnum og tekur virkan patt i starfi hans.

Namskeio og pjalfun

MEDRA, nylioapjalfun, GCP, Expert database, Transparency, radstefnur.

Arsskyrsla 2010

5.7.2 Framkvamdastjorn ESB
Pharmaceutical Committee
Nefnd 4 vegum framkvaemdastjornar ESB sem fjallar um drog ad tilskipunum, reglugerdum og
nidurstodur ddmsmala um lyfjamal. Sérfreedingar Lyfjastofnunar sakja fundi nefndarinnar.
Notice to Applicants
Fundur 4 vegum framkvaemdastjornar ESB um leidbeiningar til umsakjenda um markadsleyfi.
Leidbeiningar eru i sifelldri endurskodun. Sérfredingar stofnunarinnar sekja fundi vinnuhdpsins
ef tok eru 4.

5.7.3 Lyfjastofnanir 4 EES
HMA (Heads of Medecines Agencies)
Fundir forstjora lyfjastofnana EES. Fjorir fundir eru haldnir & ari sem forstjori sakir.
BEMA (Benchmarking of European Medicines Agencies)
Samanburdaruttekt & vegum lyfjastofnana EES. Sérfraedingur stofnunarinnar tekur patt i BEMA
uttektum og sakir fundi vinnuhopsins.
CMDh (Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human)

19



% Lyflastofnun
lcelandic Medicines Agency AI’SSkyI’S/CI 2010

Sérfredinefnd sem fjallar um umsoknir um markadsleyfi mannalyfja med gagnkvemri
vidurkenningu. Sérfredingur stofnunarinnar sakir fundi nefndarinnar og tekur patt i starfi
hennar.

CMDv (Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Veterinary)

Sérfredinefnd sem fjallar um umsoknir um markadsleyfi dyralyfja med gagnkvemri
vidurkenningu. Sérfraedingur stofnunarinnar tekur virkan patt i starfi nefndarinnar.

EMACOLEX (The European Medicines Agencies Cooperation on Legal and Legislative Issues)
Vinnuhopur & vegum forstjora lyfjastofnana innan EES um logfraedileg mal. Logfredingur
stofnunarinnar tekur virkan patt i starfi hopsins.

WGCP (Working Group of Communication Professionals)

Vinnuhépur um samskiptamal. A arinu 2010 tok Lyfjastofnun ekki patt i starfi WGCP.

5.7.4 PIC/S Alpjodasamstarf lyfjaeftirlitsmanna
PIC/S (The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme)
Fundir i alpj6dasamtokum lyfjaeftirlitsmanna. PIC-pjalfunarndmskeid og 6nnur
pjalfunarndmskeid eftirlitsmanna. Eftirlitsmenn sakja fundi og/eda ndmskeio.

5.7.5 Evropuraoio
Pharmacopoeia Committee
Lyfjaskrarnefnd Evrépuradsins. Sérfredingur stofnunarinnar 4 sati i nefndinni.
EDOM
Sérfreedingur stofnunarinnar tekur patt i ad meta og gefa ut CEP vottord fyrir virk efni.

5.7.6 Norrznt samstarf
Norrant samstarf um flokkun voru sem sérfredingar stofnunarinnar taka patt i.
Vinnuh6pur um norrena lyfjatolfredi (NOMESCO). Sérfredingur stofnunarinnar tekur patt i
starfi vinnuhopsins.
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5.8 Lyfjanefnd

Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofnunarinnar um lyfjamal. Nefndin er skipud fimm
monnum med sérfredikunnattu 4 vidu svidi leknisfredi, dyralekninga og lyfjafraeoi.
Velferdarradherra skipar formann. Lyfjanefnd hélt einn fund 4 arinu. Skipunartimi nefndarinnar
er utrunninn og ekki hefur verid skipad i nefndina ad nyju.

Lyfjanefnd Lyfjastofnunar var skipud:

Formadur:
Sigurdur B. Porsteinsson, yfirleknir

Adrir nefndarmenn:

Arni Kristinsson, sérfraedingur / laeknir

Brynjar Vidarsson, sérfraedingur / leknir

Elin Soffia Olafsdéttir, professor / lyfjafraedingur
Jakob L. Kristinsson, dosent / lyfjafredingur
Halldor Rundlfsson, yfirdyralaknir

Sigurdur Orn Hansson, forstodumadur / dyraleknir
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6. Eftirlitssvid / Inspection Unit

6.1. Deilimarkmid 2011

e Afgreidslutimi erinda og tuttekta styttur
e Ljuka dhattugreiningu vid eftirlit

6.2.  Eftirlit

Eftirlitspegar — fjoldi i arslok 2010 / Companies and

Institutions 2010

Lyfjaframleidendur, vélskommtun og blodbanki / Industry

and blood bank

Lyfjabudir og lyfjautibl / Pharmacies and Pharmacy
branches

Heilbrigdisstofnanir og sjukrahusapotek / Health institutions

and Hospital Pharmacies
Lyfjaheildsélur / Wholesalers

Markadsleyfishatar/Umbodmenn / MAH and Representatives

og MAHs
Dyraleknar/Dyraleknastofur / Veterinarians

Kliniskar lyfjarannsoknir — opnar / Ongoing clinical trials

Samtals / Total

Eftirlitspegar — fjoldi uttekta / Number of
inspections

Lyfjaframleidendur og vélskommtunarfyrirtaeki /
Industry

Bloobankar/Vefjamidstodvar / Blood banks/Tissue
establishments

Lyfjaheildsélur / Wholesalers

Lyfjabudir og lyfjattibti / Pharmacies and Pharmacy
branches

Heilbrigdisstofnanir og sjukrahtisapotek / Health
institutions and Hospital Pharmacies

Markadsleyfishafar/Umbodsmenn / MAH and
Representatives og MAHs

Dyralaeknar / Veterinarians
Kliniskar lyfjarannsoknir / GCP
Lyfjagatarkerfi / GVP

Annag eftirlit / Other inspections
Samtals / Total
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Yfirlit yfir verkefni / Main tasks 2008 2009 2010
Uttektir hja eftirlitspegum / Inspections 51 31 51
Sérlyfjaeftirlit / CAP 4 2 4
Utgafa vottorda / Issuing of certificates 459 314 210
Pappirseftirlit / Desktop inspections 57 142 94
Eftirlit vegna tollafgreidslu / Inspections at Customs 51 51 51
Flokkun jurta/voru / Classification of products 52 18 21
Vabood/tilkynningar / Rapid Alerts 80 69 107
Dreifibréf / Circulars 7 4 3

Utgafa starfsleyfa: Prjar nyjar lyfjabudir voru opnadar 4 arinu 2010, ein lyfjabad var opnud i
nyju husna0i og heiti tveggja lyfjabuda var breytt. bremur lyfjautibuum var lokad.
Lyfjastofnun gaf Gt 21 lyfséluleyfi & arinu 2010.

Umsagnir og keerur til logreglu og tollayfirvalda: Lyfjastofnun veitti 16 umsagnir vegna
kaerumala fyrir 16greglu og tollayfirvold 4 arinu 2010.

Innflutningur einstaklinga 4 lyfjum: Starfsmenn Lyfjastofnunar foru u.p.b. vikulega i
starfsstod Tollpoststofunnar ad Storhofda og adstodudu tollverdi par vid mat 4 sendingum sem
berast til einstaklinga hér 4 landi og innihalda hugsanlega lyf.

Pappirseftirlit: Pappirseftirlit hofst hja Lyfjastofnun arid 2007 og hefur fest sig i sessi sem hluti
af verkferlum vid eftirlit. A arinu 2010 var skodud geymsla kelilyfja i lyfjabidum og utibuum
peirra.

Vottord: A arinu 2010 voru gefin Gt 210 vottord vegna lyfjaframleidslu, par af voru 209 CPP-
vottord (Certificate of a Pharmaceutical Product) og 1 GMP-vottord (Good Manufacturing
Practice).

Sérlyfjaeftirlit: Syni af fjérum sérlyfjum sem komin voru i dreifingu voru tekin til eftirlits, par af
tvo sérlyf med midlaegt markadsleyfi sem voru send til rannsdknar i samstarfi vid Lyfjastofnun
Evropu (EMA)

Vabod (Rapid Alert) og innkallanir: A arinu 2010 barust alls 107 vabod vegna lyfja til
Lyfjastofnunar, badi vegna lyfja med markadsleyfi (39) og vegna lyfja an markadsleyfis (54).
Kannad var hvort pessi lyf hefou borist til landsins og i tveimur tilfellum purfti ad innkalla
viokomandi 1yf 4 Islandi. Atta tilkynningar barust vegna falsadra lyfja innan ldglegu
dreifingarkedjunnar i Evropu en pau hofou ekki borist til fslands. I heild voru 10 innkallanir &
lyfjum & &rinu 2010. Alls barust 14 vabod vegna almennrar voru og voru pau aframsend til
hlutadeigandi stjornvalds.
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Falsaoir lyfsedlar og horfin lyfsedlaeyoubloo: Alls barust 20 tilkynningar til Lyfjastofnunar
vegna falsadra lyfsedla, par af 12 tilkynningar um falsadan lyfsedil fra grunni og 8 tilkynningar
par sem att hafdi verid vid lyfsedilinn 4 einhvern hatt. Tilkynnt var um 82 horfin
lyfsedlaeydublod a arinu.

Mistok vio afgreioslu lyfja: Tilkynnt var um 40 alvarleg mistok vid afgreidslu lyfja i
lyfjabudum & arinu 2010. Algengast var a0 rangt lyf hefoi verid afgreitt til notenda/sjuklinga eda
rangur styrkleiki. Fimm tilkynningar barust um alvarleg mistok vio afgreioslu lyfja i
lyfjaskommtun.

Innbrot og ran: Alls var tilkynnt um 7 innbrot og ran 4 arinu 2010 i lyfjabudir / lyfjaatibu.

Auglysingar: Lyfjastofnun sinnir eftirliti med lyfjaauglysingum. A arinu 2010 voru niu
auglysingamal til medferdar hja Lyfjastofnun. Premur peirra lauk med banni 4 auglysingunni.

Fjoldi erinda: A arinu 2010 voru 2.768 mal skrad til urvinnslu hj eftirlitssvidi.
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6.3. Lyfjagat
Lyfjastofnun béarust 191 tilkynningar um mogulegar aukaverkanir af voldum lyfja 4 {slandi 4rid
2010. Ein tilkynning barst um aukaverkun af voldum dyralyfs. Undir tilkynningar um
aukaverkanir falla einnig tilkynningar um skerta virkni lyfs eda misnotkun lyfs. Um svipadan
fjolda tilkynninga er ad raeda og arid 2009 pegar 203 tilkynningar barust. Aukningu &
tilkynningum sidustu ar méa ad einhverju leyti skyra med pvi ad fleiri tilkynningar berast na fra

almenningi en adur. Pess ma geta ad 30 tilkynningar um aukaverkanir barust fra almenningi arid
2010.

Lyfjastofnun hefur & sidustu arum hvatt heilbrigdisstarfsfolk og almenning til ad tilkynna
mogulegar aukaverkanir lyfja og minnir 4 ad adeins parf ad vera hugsanlegt ad lyf hafi valdid
aukaverkun, alls ekki ad pad s¢ druggt, enda er sjaldnast hagt ad fullyrda um slikt.

Sendandi tilkynningar og alvarlegar tikynningar
100

90
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40
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20

10

Markadleyfis- . Allir . Adrir
hafar Almenningur heilbrigdisstm. Lyfjafraedingar Laeknar heilbrigdisstm. Alvarleg

Oonyf 92 30 69 21 46 2 34

Tilkynningar geta borist Lyfjastofnun med prennum heatti: Fra markadsleyfishafa,
heilbrigdisstarfsmanni og fra almenningi. Flestar tilkynningar barust fra markadsleyfish6fum eda
92. Frd heilbrigdisstarfsmonnum barust 67 tilkynningar og 30 frd almenningi. Af 67
tilkynningum frd4 heilbrigdisstarfsmonnum voru 46 tilkynningar fra leknum, 21 fra
lyfjafreedingum og tver fra 60rum heilbrigdisstarfsménnum.

Af peim 191 tilkynningum sem barust Lyfjastofnun & arinu voru 34 peirra alvarlegar, en
aukaverkun er talin alvarleg ef han leidir til sjukrahusvistar, lengingar 4 sjikrahusvist, fotlunar,
annars alvarlegs sjukdémsastands eda dauda.
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Aldursbil

50

40 -

30 -+

20 -~

10 +

0 - I . .

Obekkt 0-9 10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 90-99
‘Fji')ldi tilkynninga 46 6 10 21 17 16 26 28 15 5 1

Lyfjastofnun hefur tekid saman t6lfraedi yfir aldur peirra einstaklinga sem tilkynnt hefur verid ad
hafi fengio aukaverkun 4 arinu 2010. Flestar tilkynningar um aukaverkanir sem barust
Lyfjastofnun tengdust folki & aldrinum 60-69 ara, en par 4 eftir koma aldursbilin 50-59 ara og 30-
39 ara.

Fjoldi tilkynninga eftir ATC-flokkum
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‘Fjéldi tilkynninga| 21 3 21 1 4 19 23 5 83 1 5 2 3
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Flestar tilkynningar barust vegna N-flokks lyfja samkvemt ATC flokkunarkerfi, p.e. flokks
tauga- og gedlyfja, alls 83 tilkynningar. Neest flestar tilkynningar, 23 talsins, barust vegna lyfja ur
L-flokki, flokki @xlishemjandi og 6n@mistemprunar lyfja.

Lyfjastofnun tekur fram ad tilkynntar aukaverkanir eru paer sem hugsanlega tengjast lyfjanotkun.
Orsakasamband milli aukaverkunar og lyfs er i morgum tilfellum ekki stadfest. Mogulegt er ad
aukaverkun sem tilkynnt er sé¢ vegna annarra lyfja sem notud eru samhlida eda ad asteda fyrir
einkennum sé 6nnur en notkun lyfsins.

27



? Lyfjastofnun
lcelandic Medicines Agency

Arsskyrsla 2010

7. Skraningarsvid / Licencing Unit

7.1. Deilimarkmid 2011

e Atak vid ad minnka verkefnahala sem myndast hafa vegna
landsskraningaumsokna, endurnyjunar markadsleyfa og PSUR erinda

e Fazkkun lyfja i undanpagukerfinu og fjolgun skradra og markadssettra lyfja

e Taka 10 verkefni sem umsjonarland

7.2. Leyfisveitingar lyfja
Arid 2010 einkenndist af gerd og innleidingu nys hugbtnadar fyrir Lyfjastofnun og for mikill
timi margra starfsmanna i petta verk. Mal tengd lyfjagat voru aberandi i storfum skraningasvios,
ekki hvad sist aukin patttaka i samstarfi EES
rikja, sem er mjog mikilvaegt. Eins og
undanfarin ar var 16g0 dhersla a fjolgun
skradra og markadssettra lyfja handa ménnum
og dyrum. bratt fyrir verkefnaalag nadist
arangur i afgreidslu erinda sem komin voru
fram yfir timamork. Vonir standa til pess ad a
arinu 2011 muni nast ad vinna verulega a -
flestum verkefnahdlum innan skraningarsvids
sem er eitt deilimarkmida darsins. Vegna
mikillar dvissu i starfsemi Lyfjastofnunar vard
a0 fresta fyriretlunum um  fj6lgunar
umsjonarlandsverkefna.

Taflal Markadsleyfi / MAs 2008 2000 2010 BN o
Landsskrad / National 1.575 1.474 1.467 31,9%
Midlag (CP) / Centrally authorised 1.256 1.468 1.646 35,8%
Gagnkvaem vidurkenning/ MR and DC 723 988 1.240 27,0%
Samhlida innflutt lyf/ Parallel import 332 297 152 3,3%
Smaskammta lyf / Homeopathic 81 81 81 1,8%
Natturulyf / Herbal medicinal products 10 8 7 0,2%
Alls / Total 3.977 4.316 4.593 100,0%
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Mynd 1

Gild markadsleyfiiarslok 2010
Valid MAs at the end of 2010
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Mational authorised MR and DC Parallel Homeopathic me dicinal
import products
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Tafla 2

Veitt markaosleyfi / Granted MAs 2008 2009 2010
Miolaeg (CP) / Centrally authorised 169 277 196
Landsskrad / National 71 45 45
Gagnkvem vidurkenning/ MR and DC 118 222 262
Samhlida innflutt lyf/ Parallel import 105 69 16
Alls / Total 463 613 519

Mynd 2

Veitt markadsleyfi / Granted MAs

700 - 613
600 - 19
500 - 463
400 -
277 21672
300 A
96 222
200 - 118 105
L a
100 - 45 45 6
0 T T T T 1
Midleeg / Landsskrdd/ Gagnkveem  Sambhlida Alls / Total
Centrally National  vidurkenning innfluttlyf/
authorised /MR og DC Parallel
import

m 2008 m 2009 m2010
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Tafla 3 Endurnyjun markadsleyfa / MA Renewals 2008 2009 2010
Gagnkvaem- og landsmarkadsleyfi / MR/DC and 282 165 225
national MAs
Miodleg markadsleyfi / Centralised (EU) 136 158 143
Mynd 3
Endurnyjun markadsleyfa/MA Renewals
300 -+
250 A
200 A
150 -+
100 -
50 -+
0 T T 1
2008 2009 2010
B Gagnkvam- og landsmarkadsleyfi/MR/DC and national MAs
B Midlaeg markadsleyfi/EU
Tafla 4 Mioleg markaosleyfi / Central MAs granted Innan timamarka/ within time
within time limits limits
2008 75%
2009 34%
2010 46%
Mynd 4
Midlaeg markadsleyfi /
Central MAs granted within time limits
100% A
80% A
60% A
40% A
20% - 34%
0% T T
2008 2009 2010
H Innan timamarka/within time limits ®WUtan timamarka/outside time limits
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Tafla 5

Mynd 5

Tafla 6

Mynd 6

32

Gagnkvaem markadsleyfi / MR/DC MAs granted Innan timamarka/ within time
within time limits limits

2008 79%

2009 57%

2010 73%

Gagnkvam markadsleyfi /f MR/DC MAs granted within
time limits
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80% -
60% -

40% -
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Landsmarkadsleyfi / National MAs granted within Innan timamarka/ within time
time limis limits

2008 97%

2009 46%

2010 62%

Landsmarkadsleyfi / National MAs granted within time
limits
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Tafla 7 Tegundabreytingar / Variations 2008 2009 2010
finalised
Tegund I/ Type I 2.566 3.218 1.694
Tegund II / Type II 2.576 3.096 1.309
Mynd 7

Tegundabreytingar / Variations finalised

4.000 -~

3.000 Vv

2.000 - "5 £7d

1.000 A DS

2008 2009 2010

mTegund !/ Typel mTegundlIl/Typell

Med nyju tolvukerfi er meeldur fjoldi lyfjaverkefna. Hvert lyfjaverkefni getur att vid fleiri en eitt
markadsleyfi en adur var talinn fj6ldi breytinga fyrir hvert markadsleyfi sem skyrir fakkun

breytinga arid 2010.
Tafla 8 Tegundabreytingar afgreiddar innan timamarka / 2008 2009 2010
Variations finalised within time limis
Tegund I/ Type 1 92% 91% 67%
Tegund II / Type II 72% 61% 54%
Mynd 8
Tegundabreytingar afgreiddar innan timamarka /
Variations finalised within time limits
100%
50%
0%
2008 2009 2010
mTegund !/ Typel mTegundlIl/Typell
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7.3. Yfirlestur EU lyfjatexta

A arinu 2010 voru 65 textar nyrra EU-lyfja fyrir menn og 20 textar nyrra EU-dyralyfja til
yfirlestrar og tokst ad ljuka 6llum yfirlestri innan timamarka. Textar vegna breytinga og

endurnyjana 4 markadsleyfum lyfja fyrir menn voru 487 og tokst ad ljuka 6llum yfirlestri innan

timamarka. Textar vegna breytinga og endurnyjana dyralyfja voru 23 og tokst ad ljuka 6llum

innan timamarka.

7.4. Lyf an markadsleyfis — undanpaguumsoknir
Tafla 9
Lyf an markadsleyfis 2008
A lista 6.032
Ekki a lista 3.894
Dyralyf 887
Samtals 10.813
Algengustu lyf 4n markadsleyfis 2010
Tafla 10
Heiti lyfs Virkt efni
Diclocil Dicloxacillin
Kloramphenikol Chloramphenicol
Dexamethason Dexamethason
Miralax Polyethlenglycol
Utrogestan Progesterone
Betapred Betametason
Mebaverin Mebaverin
Colchicine Colchicine
Morfin Morfin
Zantac Ranitidin
Algengustu dyralyf an markadsleyfis 2010
Tafla 11
Heiti dyralyfs Virkt efni
Cydectin vet Moxidectin
Allergenic Extract Sérsnidid afnemingasemi
Recombitek C4 Parvo vaccine
Voren vet Dexomethazon
Promon vet Progestogen
Becoplex Blanda af B-vitaminum
Alizin vet Aglepristone
Rabisin vet Rabiesvirus

Buscopan R Comp. vet
Adecon vet
Vetmedin vet

34

Butylscopolamin brom
Vitamin AD3E

Pimodendan

2009 2010
7.709 9.337
2.807 3.206

380 663
10.896 13.206

Fjoldi umsékna
986
702
552
544
538
536

467
457

357
309

Fjoldi umsékna
31
27
26
22
21
19
19
18
15
14
14
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7.5. Visindaradgjof

Visindaradgjof er eitt form samvinnu lyfjastofnana 4 EES og lyfjafyrirteekja eda annarra sem
standa ad lyfjapréun. Sott er um visindaradgjof i formi
spurninga um préun dkvedins lyfs og geta
spurningarnar spannad allt svid lyfjaprounar, fra
framleidslu ad fasa IV rannséknum. Heegt er ad sxkja
um visindaradgjot hja Lyfjastofnun Evrépu eda hja
einstokum lyfjastofnunum 4 EES sem bjoda pessa
pjonustu.

Lyfjastofnun hefur tekid patt i visindaradgjof
Lyfjastofnunar Evropu fra 2004 en veitt innlenda
visindaradgjof fra 2006.

Mynd 9
Visindaradgjof / Scientific Advice

40 -

30 /

20 -

10 -

0 . . LI

2008 2009 2010
HEMA mLyfjastofnun (IMA)
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8. Lykiltolur 2010 / Key figures 2010
Rekstraryfirlit / Budget

Rekstrartolur / Budget summary M. Ikr*
Rekstrartekjur / Revenue 460,4
Rekstrarkostnadur / Expenditure 4179
Launakostnadur / Staff 311,5
Rekstrarafkoma / Balance 425

Starfsmannamal / Human Resources

Starfsmenn i lok ars 2010 / Human Resources 2010 Fjoldi / Number
Heildarfjoldi starfsmanna / Total staff 48
Heildarfjoldi stodugilda / Total fulltime posts 429
Starfsmannavelta % / Staff turnover % 10%

Skipting eftir starfsgreinum / Professions

Bokasafns- og upplysingafraedingar / Library and inf. spec.
Efnafradingar / Chemists

Hjtkrunarfreedingar / Nurses

Liflyfjafreedingar / Pharmacologists

Lyfjaefnafraedingar / Medicinal chemist

—_ W = = o

Lifefnaverkfraedingar / Ms.eng.Biotechnologists

—
O

Lyfjafraeedingar / Pharmacists

Lyfjateeknar / Pharmacy technicians
Laeknar / Physicians

Logfraedingur / Lawyer

Tannleknar / Dentist

Verkfraedingar / Engineer
Tolvusérfreedingur / MCP
Vioskiptafreedingar / Business administrator

W N = ===

AO0rir starfsmenn / Others

Skipting eftir kynjum / Gender
Konur / Female 32
Karlar / Male 16
Medalaldur / Average age 47

Vefsvaeoi: www.lyfjastofnun.is / Website: www.ima.is
Lyfjaupplysingar / Medicinal

Notkun 4 vef Lyfjastofnunar / IMA’s website Vefur / Website R

Fjoldi / Number Fjoldi / Number
Innlit / Visits 296.820 197.544
Nyir notendur / New visitors 50.162 28.736

Lyfjamarkadurinn 4 Islandi / The Pharmaceutical Market in Iceland

Lyfjafyrirteeki (eftirlitshegar) / Organisations (to be inspected) Fjoldi / Number
Framleidslufyrirtaeki / Industry 11
Lyfjaheildsélur / Wholesalers 8
Lyfjaverslanir, ttibt og lyfsolur / Pharmacies and Pharmacy branches 92
Heilbrigdisstofnanir / Hospitals, Nursing homes and Health clinics 144
Umbodsmenn / MAHs and representatives 35
Dyralaeknar / Veterinarians 61
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Lyfjabiid af medalsteerd d Islandi i drslok 2010 /
Average Pharmacy in Iceland 2010

Afgreidslutimi 4 viku / Opening hours per week
Lyfjaavisanir / Prescriptions

Lyfjafraedingar / Pharmacists

Lyfjateeknar / Pharmacy technicians

Adrir starfsmenn / Other employees

Lyf med markadsleyfi
ATC Velta og DDD* eftir ATC flokkun 2010/
Turnover and DDD* according to ATC 2010

A Meltingarfera- og efnaskiptalyf / Alimentary tract and
metabolism

Bloolyf/ Blood and blood forming organs
Hjarta- og @dasjukdomalyf/ Cardiovascular system

Hudlyf / Dermatologicals

QO aw

bvagferalyf, kvensjikdomalyf og kynhormoénar / Genito
urinary system and sex hormones

i

Hormonalyf, 6nnur en kynhormoénar / System hormonal
preparations, excl. sex hormones and insulins

J Sykingalyf/ Anti infectives for systemic use

L Zxlishemjandi lyf og lyf til 6neemistemprunar /
Antineoplastic and immunomodulating agents

M Vodvasjukdoma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal

system

N Tauga- og gedlyf/ Nervous system

P Sniklalyf/ Antiparasitica products, insecticides and
repellants

R Ondunarfaralyf / Respiratory system
S Augn- og eyrnalyf/ Sensory organs
v Ymis lyf/ Various

Fjoldi / Number
53,3
40.114
1,4
0,7
2,2
DDD/1000

%%
il inh./day
1526 146,8
923 106,2
1447 360,8
296 73,8
1017 127,6
404 37,5
1447 23,6
3418 12,4
648 88,5
4271 331,7
26 1,1
1060 115,4
260 10,5
205 0,1

* Skilgreindur dagsskammtur / Defined Daily Dose ** Heildsoluverd an vsk.. / Wholesale price without VAT

Lyf med markadsleyfi
Velta dyralyfja eftir ATC flokkun 2010/

e Turnover of veterinary mecicines according to ATC 2010 biblLa
QA Meltingarfaera- og efnaskiptalyf/ Alimentary tract and metabolism 26,7
QB Bloolyf / Blood and blood forming organs 0,9
QG bvagferalyf, kvensjikdomalyf og kynhormonar / Genito urinary system and sex 9,6
hormones
QH Hormoénalyf, 6nnur en kynhormonar og insulin / 0,5
System hormonal preparations, excl. sex hormones and insulins
QI Onamislyf /Immunologicals 48,5
QJ Sykingalyf/ Anti infectives for systemic use 60,0
QM Vodvasjukdoma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal system 17,4
QN Tauga- og gedlyf/ Nervous system 15,1
QP Sniklalyf / Antiparasitica products, insecticides and repellants 57,3
QS Augn- og eyrnalyf/ Sensory organs 3,7
Qv Ymis lyf/ Various 0,4

** Heildséluverd an vsk.. / Wholesale price without VAT

37



k {

celandic Medicines Agency

Arsskyrsla 2010

Veltumestu lyf d Islandi 2010 / Most costly Medicinal Brands in Iceland M. kr*
1 Remicade 737.8
2 Pariet 382.6
3 Concerta 269.0
4 Privigen 257.3
5 Lyrica 252.4
6  Presmin Combo 241.8
7 Enbrel 235.3
8 Humira 208.5
9 Tysabri 204.3
10 Seritide Diskus 201.9

*Heildsoluverd an vsk. . / Wholesale price without VAT

Mestu seldu lyf a Islandi 2010 / Most used Medicinal Brands in Iceland M. DDD
1 Hiartamagnyl 7.7
2 Imovane 5.0
3 Ibufen 4.0
4 Omeprazol Actavis 3.8
5 Simvastatin Actavis 3.4
6 Presmin Combo 3.1
7 Daren 3.1
8 Mirena 2.9
9 Simvastatin Portfarma 2.9
10 Pariet 2.8

Steerstu markadsleyfishafar d Islandi 2010 /
Leading Marketing Authorisation Holders 2010

1 Actavis hf

Pfizer
GlaxoSmithKline
Centocor B.V.
Actavis Group PTC
Portfarma
AstraZeneca
Novartis Healthcare

O 0 3 &N L A W N

Janssen-Cilag

—
S

Sanofi Aventis

Heildarlyfjavelta 2010 / Medicines Turnover 2010
Lyfsedilsskyld lyf med ML/ Prescription medicines with MA
Lausasolulyf/ OTC-medicines

Lyf fyrir menn an markadsleyfis / Human medicines without MAs
Dyralyf/ Veterinary medicines

Dyralyf an markadsleyfis / Veterinary medicines without MAs

Heildarlyfjavelta / Total turnover
*Heildsoluverd an vsk. . / Wholesale price without VAT
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Markadshlutdeild i %
% of total turnover

7,1
5.8
5,5
4,3
4,0
33
3,2
3,1
2,8
2,4

M. Tkr*
15.961
1.995
517
233

141
18.847
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Skraningarsvio / Licencing Unit
Yfirlit verkefna / Tasks — overview

Markadsleyfi / Marketing authorisations and applications

Markadsleyfi i gildi /Valid marketing authorisations
Umsoknir i vinnslu / Applications in progress

Ny markadsleyfi veitt / New marketing authorisations
Endurnyjud markadsleyfi / Renewals

Afskraningar / Withdrawals

Tegundabreyting I / Variation [

Tegundabreyting I / Variation 11

Visindaraogjof / Scientific Advice

Kliniskar lyfjarannsoknir / Clinical trials

Nyjar rannsoknir & vegum lyfjafyrirteekja / Commercial CTs
Nyjar rannsoknir & vegum annarra en lyfjafyrirtaekja / Non-commercial CTs
Fjoldi lyfjarannsokna 6lokid / Clinical trials in progress

Eftirlitssvio / Inspection Unit

Yfirlit verkefna / Tasks - overview

Uttektir / Inspections

Pappirseftirlit / Desktop inspections

Eftirlit i tolli / Inspections at Customs

Sérlyfjaeftirlit / Medicinal products on the market including CAPs*
Utgéfa vottorda / Issuing of certificates

Flokkun efna/voru / Classification of substances/products

Vabod / Rapid Alerts

Dreifibréf/ Circulars

* Centrally Authorised Products

Lyfjagdt / Adverse reactions reports

Lyf fyrir menn / Human medicinal products

Tilkynnt af heilbrigdisstarfsfolki /
Reported by Health Care Professionals

Tilkynnt af almenningi / Reports from the public

Tilkynnt af markadsleyfishfum / Reports from MA-holders
Tilkynningar 0r kliniskum lyfjarannséknum / Reports from clinical trials
Dyralyf/ Veterenary medicinal products

Alvarlegar aukaverkanir / Serious adverse reactions

Fjoldi /Number

4.593
664
519
368
179

1.694

1.309

29

Fjoldi / Number

8
5
35

Fjoldi / Number

51
94
51
4
210
21
107

Fjoldi tilkynninga / Number
of reports

189

67

30
92
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