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1.Inngangur

Lyfjastofnun tok vid nyjum verkefnum 1. mai 2011 i kjolfar
breytinga & lyfjalogum og l6gum um laekningataeki.
Verkefnin voru umsysla laekningatekja sem fluttist fra
landlaeknisembaettinu og umsysla og leyfisveitingar avana-
og fiknilyfja sem fluttist fra velferdarraduneytinu. Pad er
askorun ad byggja upp eftirlit med laekningataekjum og
hanna hugbunadarkerfi fyrir pau. [ ljési falsadra Poly
Implant Prothese brjéstapuda kristallast mikilveegi pess ad
yfirvold haldi  skra um fyrirteeki sem markadssetja
leekningataeki og upplysingar um hvada taeki eru @ markadi,
til ad unnt sé ad tryggja rekjanleika. Naudsynlegt er ad
fjdrmagna pennan malaflokk og veentanlega verdur logum
um leekningataeki breytt & naesta ari pannig ad peir adilar
sem setja laekningataeki 4 markad verda gjaldskyldir.

Ny 16ggjof um lyfjagat mun taka gildi i Evrépusambandinu 1.

jali n.kk. sem & ad auka oryggi i notkun lyfja. Mikil umraeda hefur verid a fundum forstjéra
lyfiastofnana Evropska efnahagssvaedisins (EES), lyfjastofnun Evrépu (EMA) og hja framkvaemdastjorn
ESB um hvernig loggjofinni verdur framfylgt. Takmarkad fjarmagn hefur verid atlad til pessa
verkefnis og nokkud ljést ad ymsum pattum verdur frestad um manudi, eda jafnvel ar. Nyja l6ggjofin
gerir mun meiri krofur til lyfjafyrirtaekja og yfirvalda vardandi oryggi lyfja, en tilgangurinn er ad
minnka ahaettu i notkun lyfja med itarlegri upplysingum um notkun og aukaverkanir og med auknu
eftirliti. bessi 16ggjof mun auka alag 4 Lyfjastofnun sem fjarmégnud er ad mestu leyti med
l6gbundnum tekjum og ekki ljést hvernig nyju verkefnin verda fjarmégnud. | kjolfarid parf
Lyfjastofnun ad huga ad endurskipulagningu par sem su eining sem lytur ad oryggi lyfja verdi styrkt.

[ ar hefur verid haldinn fj6ldi funda med hagsmunaadilum og flutt hafa verid erindi baedi hér heima
og erlendis um lyfjagat og leidir til ad fjolga lyfjum a markadi & litlum markadssveedum. Fluttir voru
fyrirlestrar a flestum heilbrigdisstofnunum & landsbyggdinni, m.a. um mikilvaegi pess ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og hvernig paer skila sér i betri upplysingum til heilbrigdisstarfsmanna,
sem eykur 6ryggi i notkun lyfja. A naesta ari eru radgerdir svipadir fyrirlestrar fyrir heilbrigdisstarfsfélk
a sudvesturhorninu.

Pessir fyrirlestrar hafa skilad sér i fjolgun aukaverkanatilkynninga til Lyfjastofnunar en 270
tilkynningar barust 4 arinu, sem er um 30% aukning fra arinu 2010, og hafa paer aldrei verid fleiri. b3
hefur tilkynningum fra landsbyggdinni einnig fjolgad.

Rikisendurskodun birti skyrslu sina um préun lyfjaverds @ arunum 2008-2010, en par er bent 4
mikilveegi pess ad leita leida til ad fjolga lyfjum & markadi, en skortur & peim er vandamal sem smaerri
markadssvaedi glima vid. Astaedur lyfjaskorts & islandi ma adallega rekja til farra samheitalyfja sem
minnkar samkeppni. Lyfjastofnun hefur 6tullega leitad leida og beitt ymsum adferdum til ad fjdlga
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naudsynlegum lyfjum & markadi. Vegna smaedar markadarins mun island veentanlega enn um sinn
bua vid takmarkadri samkeppni @ samheitalyfjamarkadi. Med auknum kréfum um meira Oryggi i
notkun Iyfja, sbr. nyju lyfjagatarloggjofina, er mikil ahersla 16gd & ad sjuklingar og
heilbrigdisstarfsmenn séu vel upplystir og hafi adgang ad upplysingum & eigin tungumali, p.e.
islensku.

Upplysingataekni er eitt mikilveegasta verkfaeri Lyfjastofnunar og naudsynlegt fyrir stofnunina ad
vidhalda og préa hana afram i samraemi vid hrada préun hennar til ad tryggja ad stofnunin m.a.
vidhaldi samkeppnisstyrk sinum. Lyfjastofnun mun par af leidandi halda afram préun kerfa sinna og
nu er unnid ad meiri rafveedingu eydublada. Lyfjastofnun tekur patt i proun sameiginlegra kerfa
lyfjastofnana & Evrdpska efnahagssvadinu og m.a. sameiginlegri gatt til ad senda inn umséknir um
markadsleyfi, CESP kerfid. Bundnar eru vonir vid ad gattin verdi tekin i notkun a naesta ari. Pd er i
undirbuningi sameiginlegt kerfi vegna lyfjagatar en préun pess mun veentanlega tefjast vegna skorts a
fjarmagni.

Velferdarraduneytid vinnur ad stefnumoétun i velfer6armalum p.m.t. lyfjastefnu. Longu timabeert
verkefni er svo ad endurskoda lyfjalog fra 1994 i heild sinni.

Eftirlitsstofnun EFTA, ESA, ték Ut Matvaelastofnun vegna faedudryggis i desember. Lyfjastofnun var i
peim hluta uttektarinnar sem lytur ad dyralyfjum og notkun peirra handa dyrum sem gefa af sér
afurdir til manneldis, en einnig ad pvi er vardar eftirlit med innflutningi og dreifingu dyralyfja.
Eftirlitsskyrsla ESA mun vaentanlega vera tilbuin fyrri hluta ars 2012.

Lyfjastofnanir EES hafa akvedid ad hefja nastu samanburdaruttekt, Benchmarking (BEMA 1ll), a
naesta ari. Lyfjastofnun verdur tekin ut & fyrri hluta ars 2013. Nyja lyfjagatarloggjofin verdur
hugsanlega ekki hluti af BEMA Il Uttektinni ad pessu sinni.

Mikid alag er a starfsfélki stofnunarinnar eins og sja ma i pessari skyrslu. Verkefnum fjélgar og afkost
hafa aukist en oft er erfitt ad ljuka 6llum erindum innan timamarka. Helstu astaedur eru skortur &
fjdrveitingu til ymissa stjornsysluverkefna, hagreedingarkrafa og rammi fjarlaga sem takmarka
moguleika 4 ad bregdast vid. Hlutverk Lyfjastofnunar er m.a. ad taka vid umsdknum og 66rum
erindum fyrirtaekja auk eftirlits. Fjoldi og edli slikra verkefna er ekki fyrirfram pekkt steerd og pvi hefur
stofnunin takmarkada stjérn @ umfanginu.

Eg vil sérstaklega pakka starfsfélki fyrir gott starf & arinu.

Rannveig Gunnarsdéttir forstjori
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2.Introduction

First of May 2011, the Icelandic Medicines Agency received the responsibility for medical devices and
controlled substances. It will be a challenge to build a database and an inspection unit for medical
devices. The problem with PIP breast implants underlined the need of a database for all medical
devices and the importance of ensuring proper traceability. Proper funding for medical devices is
needed.

Pharmacovigilance and its upcoming new legislation in July 2012 have been discussed in great detail
at the forum of Heads of Medicines Agencies, the European Medicines Agency and the European
Commission. There will be limited additional funds for implementing the new legislation, which
entails extra burden on resources of the Medicines Agencies within EEA. This means that not all
provisions in the legislation will be implemented at the due date in July. IMA will be stretched with
additional responsibilities since the Agency is mostly funded by income from service fees.

IMA will need to reorganize resources for pharmacovigilance and possibly change the organizational
structure and establish a special unit for drug safety.

In 2011, IMA held numerous meetings with stakeholders and gave lectures, at home and abroad.
Lectures were given at conferences and meetings abroad on pharmacovigilance and on ways to
increase availability of medicinal products in smaller markets. Numerous lectures on drug safety
were held for healthcare professionals at hospitals in rural areas, stressing the importance of
reporting adverse events regarding medicines and the impact of these reports on information to
physicians and patients which contributes for safer use of medicines. Next year the plan is to give
lectures for hospital staff in the capital area. The results of these and other activities are 240 reports
on adverse events, which is about 30% increase in the number of AERs, or 769 reports / million
capita. There was a notable increase in adverse events reports from outside the capital area, most
likely the influence of IMA’s various activities.

The Auditor General published his report on the development of the cost of medicines 2008-2010. In
the report the Auditor General mentioned the need to find ways to increase availability of medicinal
products which has been a problem in smaller markets. Unavailability of medicines in Iceland is
mostly regarding too few generic medicinal products on the market, which can influence
competition.

IMA has actively looked for and applied different solutions to have needed medicinal products on the
market. However due to the size and our unique national language the Icelandic market will probably
continue to have fewer products on the market and lesser competition. With increasing safety
requirements, e.g. the new pharmacovigilance legislation, the focus is on well informed patients and
healthcare personnel in their own national language.

Information technology is one of our most important tools for operations. It is of vital importance to
have well functioning IT systems. The ongoing improvement of our new IT system will continue,
including electronic reporting form. IMA is participating in the development of common IT systems of

3
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the EEA Medicines Agencies, the latest being the development of a portal for electronic submissions
of applications for marketing authorizations, CESP. Hopefully the portal will be implemented in the
coming year. New IT systems emanating from the pharmacovigilance legislation will be developed in
the coming years; the delay in development is mainly due to lack of EU budget.

The ministry of welfare is preparing policy for health, including drug policy. One major task for the
ministry is the review of the Medicines Act which stems originally from the year 1994 and sorely
needs full review.

The EFTA Surveillance Authority, ESA, inspected the Icelandic food authority MAST in December. IMA
was also a subject of this inspection concerning authorisation of veterinary medicinal products and
inspections of veterinarians selling medicinal products, including wholesalers importing veterinary
medicinal products. The inspection report will be published in the first half of 2012.

The medicines agencies in the EEA are planning the third benchmarking exercise, BEMA Ill. The
Icelandic Medicines Agency is planned to be inspected in the first quarter of 2013. Pharmacovigilance
is included in the BEMA exercise but the provisions in the new legislation may not be part of BEMA
1.

The staffs of IMA has done well finalizing so many chores during 2011 as can be seen in this report
despite budget restrictions, new activities and lack of funding for many of these tasks. | thank all the
staff for contributing to our successful running of the agency this year.

Rannveig Gunnarsdéttir Executive Director
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3. Yfirmarkmio Lyfjastofnunar ario 2011

o Ny verkefni — leekningataki og umsysla avana- og fiknilyfja

Lyfjastofnun ték vid malaflokknum laekningataeki fra landleeknisembaettinu 1. mai 2011 og umsyslu
avana- og fiknilyfja fra velfer6arraduneytinu @ sama tima. Malaflokkarnir verda fjarmagnadir med
gjaldtoku og var gjald vegna ut- / innflutningsvottorda sett i gjaldskra. Undirbuningur er hafinn ad
gjaldtoku vegna laekningateaekja.

e Afangar i rafraenni stjérnsyslu

Medferd mala i malaskranni er ordin rafraen. Innri vefur Lyfjastofnunar var tekinn i notkun 4 arinu og
stofnunin var flutt i syndarmidlara umhverfi. Nytt rafreent aukaverkanavefeydublad var undirbuid og
verdur tekid i notkun a arinu 2012.

Unnid hefur verid ad rafvaedingu i samskiptum vid Fjarsyslu rikisins. Undirbuningur er hafinn ad
Common European Submission Portal, CESP, sem er sameiginleg umsdknargatt lyfjastofnana a
Evrépska efnahagssvaedinu fyrir umsdéknir um markadsleyfi.

e Stefnumatun til arsins 2017 og lok endurskodun skipulagsmala
Unnid var vid stefnumotun Lyfjastofnunar til arsins 2017. beirri vinnu verdur lokid & arinu 2012.
o Kostnadargreining verkefna, umsdknargjéld vidskiptaferd og verkbdkhaldi komid a.

Timaskraning var tekin upp i byrjun arsins. Oll umsdknargjéld voru vidskiptafserd og ekki tekjufeerd
fyrr en verki var lokid.



Lyflastofnun

lcelandic Medicines Agency

4. Yfirmarkmid Lyfjastofnunar ario 2012

o Vefsida Lyfjastofnunar uppfeerd.

e Aframhaldandi endurbaetur 4 hugbunadarkerfum. Undirbdinn verdi gagnagrunnur vegna
leekningatakja.

o Markmid um afgreidslu erinda innan timamarka.

o Undirbuningur fyrir nyja ESB 16ggjof.



Lyflastofnun

lcelandic Medicines Agency
5.Stjornsysla

5.1 Verklagsteymi og gaedamal

A tiltdlulega skémmum tima hafa ordid miklar breytingar & ferlum i tengslum vid nytt tdlvukerfi
Lyfjastofnunar. Microsoft CRM/Sharepoint (Askur) hefur ad mestu leyti tekid vid Lotus Notes kerfinu
sem fyrir var og hefur vinnulag vid skrdningar, eftirlit og upplysingagjof breyst mikid samfara pvi.

Gaedahandbdk stofnunarinnar hefur verid i gildi fra 2002 og var byggd a sérstakri einingu i Lotus
Notes. Vinna vid gaedahandbdkina og eftirlit med henni hélt afram og reynt var ad vidhalda henni
eftir fongum. Pad fél i sér uppfeerslu og nyritun gaedaskjala i formi stefnuskjala, verkferla,
vinnulysinga og eydublada auk innri Uttekta.

Innri uttektir eru mikilvaeg leid til ad kanna hve vel er farid eftir pvi verklagi sem sampykkt hefur
verid. brjar uttektir féru fram med nokkrum hléum a timabilinu september — névember 2011 og var
ahersla 16gd a ad kanna verklagsreglur/vinnulysingar tengdar ferlum pjénustudeildar sem tengjast
skraningu upplysinga vié stofnun
lyfjamala, lyfjaverkefna og stofnun
og fragang lyfjareikninga. Reett var
vio og fylgt vinnu hja peim
starfsménnum bjénustudeildar
Lyfjastofnunar sem koma ad
viokomandi verklagi.

Auk peirra innri Uttekta a skjélum og
ferlum innan Lyfjastofnunar sem
fram hafa farid fra arinu 2006, en pa
hofust innri Uttektir hja stofnuninni,

hefur farid fram sjalfsmat auk pess
sem vytri Uttektir voru framkveemdar i tengslum vid BEMA | (Benchmarking European Medicines
Agencies) arin 2005-6 og BEMA I, sem stdd yfir arin 2008-2011. Ytri BEMA Il Uttektin & stofnuninni
for fram 2009. Sjalfsmat Lyfjastofnunar i BEMA Il er fyrirhugad haustid 2012 og ytri BEMA III Uttekt &
vormanudum 2013.

[ 1j6si peirra breytinga sem ordid hafa 4 68rum hlutum samskipta- og lyfjamalakerfa stofnunarinnar r
Lotus Notes yfir i Microsoft umhverfi var adkvedid ad nyta Sharepointlausn fyrir gaedahandbdk
stofnunarinnar. Byrjad verdur & drinu 2012 ad vinna vid uppsetningu pess kerfis og ritun
mikilveegustu gaedaskjala.

5.2 Upplysingataekni

Stefna stofnunarinnar i upplysingateekni er ad ,Vera i fremstu r66 stofnana rikisins vid ad nyta
upplysingataekni til ad baeta pjénustu, midla upplysingum og til hagraedingar i starfseminni“.
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Langtimamarkmid stofnunarinnar a svidi upplysingataekni er ad prda frekar ndverandi upplysingakerfi

og innleida kerfislausnir sem auka pjonustugetu og skilvirkni stofnunarinnar. A darinu nadust
mikilvaegir afangar ad pvi markmidi.

Arid 2011 var fyrsta heila arid sem nyja lyfjaupplysingakerfid ASKUR var i rekstri og ma segja ad
rekstur pess hafi gengid vel. Stédugt var unnid ad pvi ad betrumbaeta kerfid i kjolfar athugasemda
notenda og nyjar hugmyndir til hagraedingar i vinnuferlum voru innleiddar, md nefna sem daemi ad
utdeiling og afgreidsla almennra erinda sem stofnuninni berast var gerd rafraen og lagmarkar nytt
vinnulag sem petta timann par til byrjad er ad vinna vid Urvinnslu erinda og dparfa pappirsnotkun.

Einn af helstu kostum nyja lyfjaupplysingakerfisins er ad nanast allar upplysingar eru a einum stad og
einfalt er ad kalla eftir upplysingum ur kerfinu

Allur midlaegur télvubdnadur var endurnyjadur & arinu og sett upp 6flugt syndarvélaumhverfi, enn
fremur var skipt um hysingar- og pjonustuadila. Nyja télvukerfid var hannad med pad ad markmidi ad
geta sinnt porfum stofnunarinnar naestu arin an pess ad kostnadur vaxi ur hofi.

A d&rinu 2011 hoéfst vinna vid ad na frekari rafreenum aféngum i stjornsyslu og ad samskipti vid
vidskiptavini og samstarfsadila verdi rafreen og skilvirk. Vinna hdéfst m.a. vid samtengingar lyfja-
upplysingakerfis vid m.a. Fjarsysluna og tekjubdkhald rikisins med pad ad markmidi ad einfalda bokun
og innheimtu reikninga stofnunarinnar. Lyfjastofnun ték patt i samstarfsverkefni nokkurra helstu
lyfjastofnana Evrépu um ad setja upp rafraeena mottdkugatt fyrir umsoéknir fra lyfjaidnadinum, CESP
umsoknargatt, og bindur stofnunin vonir vid ad petta sé mikilveegt skref i ad einfalda afgreidslu
markadsleyfisumsékna sem berast stofnuninni.

Vidhald og proun & Aski, lyfjaupplysingakerfi Lyfjastofnunar, verdur afram megin viéfangsefnid innan
upplysingataeknideildar. Mikilveegt er ad nyta moguleika kerfisins til breytinga 4 vinnulagi innan
stofnunarinnar til hagraedis og baettrar pjénustu. Unnid verdur afram markvisst ad pvi ad gera
vinnuferla virkari med ad nyta kosti upplysingateekninnar og ad tengja Ask med sérteekum
vefpjonustum vid kerfi samstarfsadila og vidskiptavina.

5.3 Fjarmaladeild

A arinu 2011 reyndist heildarrekstrarkostnadur Lyfjastofnunar vera 424 milljénir kréna en var 417
milljénir kréna arid 2010, sem er aukning um 1,68%. Tekjur stofnunarinnar voru 462 milljonir kréna
sem er svipad og arid 2010. Rekstrarafgangur arsins 2011 var pvi um 37,8 milljénir kréna en af pvi var
hagraedingarkrafa & Lyfjastofnun um 30 milljonir. Launagjold arsins voru 322 milljonir kréna sem er
hakkun dr 311 milljdnum arié 2010, eda haekkun um 3,5%. Fj6lgun arsverka milli dra var 3% og ad
teknu tilliti til almennra launahaekkana s.l. sumar sem voru ad medaltali 4,85% pa var hakkun
launakostnadar stofnunarinnar hoflegur. Husnaediskostnadur var 38,2 milljonir kréna, ferdakostnadur
var 18,3 milljonir, adkeypt pjonusta var 40,2 milljénir sem var leekkun ar 54,2 milljénum fra 2010 og
92,5 milljonum fra 2009. Fjarfestingar (télvukaup og hisgégn) voru 5,9 milljonir.
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Leekkun kostnadar vegna adkeyptrar pjénustu skyrist ad mestu leyti af pvi ad byrjad var ad nota CRM
kerfid sem hefur verid i préoun fra byrjun ars 2007. Var kostnadur vid préun og innleidingu pess
umtalsverdur. Eigi ad sidur verdur ad geeta pess ad préun kerfisins og annarra lykilkerfa
Lyfjastofnunar haldi afram til ad tryggja ad stofnunin verdi afram heef til ad sinna sinu légbundna
hlutverki og veita vidskiptavinum sinum framurskarandi pjonustu a erfidum timum.

Ferdakostnadur jokst um pridjung og skyrist pad af fjdlgun verkefna erlendis og hafa sérfraedingar
stofnunarinnar ordid ad sxkja fleiri fundi erlendis vegna pess. Er pad mat stjéornenda Lyfjastofnunar
ad pad skili stofnuninni eigi ad sidur auknum tekjum og fleiri markadsleyfum. Einnig studlar pad ad
fiolbreyttari og krefjandi verkefnum fyrir sérfraedinga stofnunarinnar sem eykur starfsanaegju og
tryggd vid stofnunina.

Hasnaediskostnadur haekkar og skyrist pad af pvi ad Lyfjastofnun flutti & midju ari 2010 i nytt og
glaesilegt husnadi ad Vinlandsleid 14 i Grafarholti. Var arid 2011 fyrsta heila rekstrararid i nyju
hudsnaedi.

Rekstrarstada stofnunarinnar er mjog traust. Byrjad var ad vidskiptafaera gjold stofnunarinnar arid
2010 par sem vidskiptafaerdar voru rimlega 70 milljénir. [ arslok 2011 var buid ad vidskiptafsera um
174 milljénir kréna af verkefnum sem voru greidd fyrirfram. Eru pessar greidslur sidan tekjufeerdar
pbegar verkefnunum er lokad.

Framlag ur rikissj66i upp a 3,3 milljonir var vegna yfirtoku Lyfjastofnunar 3a eftirliti med
leekningataekjum.

Bdkhaldslegur halli er & stofnuninni en @ méti pessum halla & Lyfjastofnun bundid eigidé fé sem unnid
er ad af halfu velferdarraduneytisins ad jafna 48 moéti hallanum.

Lyfjastofnun hefur fengid éverulegt eda ekkert framlag ur rikissjodi a sidustu 7 arum.
Starfsmannamal

[ lok &rs voru starfandi 55 starfsmenn i 49
stodugildum en drsverk (ad teknu tillitid til veikinda
og faedingaorlofa) voru 43,75. Hlutfall kynja hja
Lyfjastofnun er 37 konur og 18 Kkarlar,
medalstarfsaldur hja stofnuninni er 5,5 ar, en
medalaldur starfsmanna var 47 ar. bPa voru 6
starfsmenn  rddnir i  afleysingastorf  vegna
faedingarorlofs eda veikinda starfsmanna.

Starfsmannavelta var 9,5% en medalveikindadagar a
starfsmann voru 9,6. Starfsdagur var haldinn i mai en pa er farid yfir ymis mal sem tengjast m.a.
endurmenntun, stefnumaétun og starfspréun.
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Tafla 1 Rekstur 2009-2011 i milljonum kr / Budget summaries 2009-2011 in millions ISK

| Tekjur/Revenwe | 2009 | 2010 | 2011

Skatttekjur / Tax income 157,4 182,9 204,2
Umsoknargjold / Fees 181,8 173,7 173,9
Adrar tekjur / Other income 60,5 103,8 81,2
Framlag ur rikissj6di / Contribution from the state treasury 4 3,3
Tekjur alls / Total Revenue 403,8 460,4 462,6
Rekstrarkostnadur / Expenditure 2009 2010 2011
Samtals laun / Staff 290 311 322
Ferdir og fundir / Travel and meetings 18,5 12,5 18,3
Adkeypt pjénusta / IT services and outsourced services 92,5 54,2 40,2
Husnadi / Accommodation 13,8 28,7 38,2
Onnur rekstrargjold / Other expenditure 12,1 10 6
Rekstrarkostnadur alls / Total Expenditure 427 416,4 424,8
Stada i arslok / Balance -23,2 44 37,8

5.4 Logfraedideild

Logfreedideild Lyfjastofnunar hefur yfirumsjon med oOllum l6gfreedilegum malefnum innan
stofnunarinnar i samradi vid forstjora. Medal helstu verkefna |6gfraedideildar & arinu 2011 ma nefna
samningu lagafrumvarps um breytingar & 16gum um laekningataeki nr. 16/2001, en stofnunin tok vid
umsyslu pess malaflokks 1. mai 2011. b3 6skadi Héradsddmur Reykjavikur eftir rddgefandi aliti EFTA-
ddémstdlsins i mali sem rekid er fyrir démstdlnum milli Grundar, elli- og hjukrunarheimilis (stefnandi)
og Lyfjastofnunar (stefndi). Atti Lyfjastofnun gott samstarf vid Rikisldgmann vegna malflutnings baedi
fyrir héradsdémi sem og EFTA-démstéIinum. A arinu héfst einnig undirbiningur vid innleidingu nyrrar
Evrépuloggjafar um lyfjagat og lyfjafalsanir, sem og undirbldningur heildarendurskodunar 3
lyfjaloggjofinni.  Lyfjastofnun ték patt i vinnuhdpi um visindarannséknir a@ vegum
velferdarraduneytisins. Pa kom stofnunin einnig ad gerd nyrrar lyfjastefnu til arsins 2020, sem verid
er ad vinna 4 vegum velferdarraduneytisins. A6 lokum ma nefna framsoégu a tveimur erindum a fundi
a vegum Emacolex, European Medicines Agencies Group on the Cooperation on Legal and Legislative
Issues.

5.5 Upplysingadeild
Helstu verkefni upplysingadeildar eru umsjén med vefsidu stofnunarinnar og sérlyfjaskra, utgafumal,
tolfreedi lyfja og samskipti vid almenning og fagstéttir. Einnig sér deildin um ad svara innlendum og
erlendum fyrirspurnum.

Nyr vefur Lyfjaupplysingar/Sérlyfijaskra (www.serlyfjaskra.is) var opnadur i arsbyrjun. Vefir
stofnunarinnar voru pvi tveir allt arid 2011. Notkunartalning er pvi med 6drum heetti en verid hefur
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Notkun a vefsidum Lyfjastofnunar hefur aukist mikid a arinu. Nyjum notendum a www.lyfjastofnun.is
fjdlgadi um 92%, og nyjum notendum & www.serlyfjaskra.is fjolgadi um 36%. Hafa ber i huga ad mikill
fjoldi notenda fer inn & lyfjastofnun.is pétt erindid sé inn a serlyfjaskra.is.

Innlitum & lyfjastofnun.is fjélgadi um 79% en a serlyfjaskra.is um 23%

Lyfjastofnun athugadi monnun lyfjabuda i landinu med sama haetti og undanfarin ar. Send var ut
fyrirspurn til allra lyfjabada rafreent par sem bedid var um eftirfarandi upplysingar fyrir lyfjabudir,
utiba og lyfjasolur:

e Fjolda vinnustunda og starfsmanna eftir starfsheitum

o Starfshlutfall lyfséluleyfishafa

e Fjolda lyfjadvisana ari6 2011

e Afgreidslutima

e Fjolda lyfjaskammtana

e Adra pjonustu likt og skipskistur og pjonustu vid heilbrigdisstofnanir

Nidurstédur

Lyfjabudum fjolgadi um tvaer & arinu 2011 og voru i arslok 59 en lyfjadtibd voru 33 og hefur faekkad
um tvo.

Heildarfjoldi afgreiddra lyfjadvisana a drinu jokst um 5% fra sidasta ari i 2,9 milljénir avisana. Flestar
avisanir fra einu apoteki voru 154 pusund en faestar rimlega 8.500.

NU eru prju utibd i flokki 1, sautjan utibua i flokki 2 og prettan atibd i flokki 3. Sex lyfjaatibu voru med
fleiri en 10.000 afgreiddar lyfjadvisanir a arinu 2011, prju peirra i flokki 1 og prja i flokki 2.

Lyfséluleyfishafar eru 59 og 19 peirra eru i hlutastarfi. [ 11 lyfjabidum er adeins einn lyfjafraedingur
ad storfum & peim tima sem lyfjabudin er opin. [ fjdrum lyfjabudum eru alltaf a.m.k. tveir
lyfjafraedingar ad stérfum. bpeim lyfjabudum hefur faekkad um tveer fra sidasta ari.

Alls starfa 145 lyfjafraedingar (lyfsoluleyfishafar medtaldir) i lyfjabudum landsins sem samsvarar 1,4
lyfiafraedingi & afgreidslutima. Lyfjafreedingum i lyfjabidum hefur feekkad um 4 fra sidasta ari pratt
fyrir fjolgun lyfjabuda.

Lyfjataeknar eru 60 sem samsvarar 0,56 stodugildum & afgreidslutima. Lyfjataeknum i lyfjabidum
hefur faekkad um 4. [ 24 lyfjabudum stérfudu engir lyfjataeknar og hefur peim fjélgad um 10

Annad starfsfélk var 265 sem samsvarar 2,1 stodugildum a afgreidslutima.

Samtals eru pvi starfsmenn lyfjabida 469 sem samsvarar 325 arsverki. Arsverkum i lyfijabtidum hefur
faekkad um 16.
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Medal afgreidslutimi lyfjabuida & landinu er 53,6 klukkustund & viku, lengstur afgreidslutimi er 126
stundir en skemmstur 32,5 stundir 4 viku.

Tafla 2 - Fjoldi afgreidslustada / Number of pharmacies
Skipting afgreidslustada / Types of pharmacies 2009 2010 2011
54 57 59

Lyfjabudir / Pharmacies

Utiba /Pharmacy subsidiary 38 35 33
Lyfjasolur sveitarfélaga / Pharmacy branches 4 4 4
Sjukrahusapoétek / Hospital pharmacy 1 1 1
Samtals / Total 97 97 97

Tafla 3 - Vidvera starfsfélks lyfjabida / Personnel in pharmacies

Starfsfolk lyfjabuda 2009 2010 2011
/Pharmacy personnel Medal Medal Medal
vidvera d vidvera d vidvera d

opnunartima opnunartima opnunartima

Lyfjafraedingar/Pharmacists 154 1,5 149 1,5 145 1,3

Lyfjataeknar/Pharmacy

technician 75 0,8 64 0,7 60 0,56

Annad starfsfolk/Other

personnel 256 2,4 295 2,2 265 2,1

Samtals/Total 485 4,7 508 4,4 470 3,96

Tafla 4 - Télur um starfsemi lyfjabuda & slandi/ Statistics on pharmacies in Iceland

Lyfjabudir d Islandi 2011 / Pharmacies in Iceland in 2011 Medaltal Minnst / Mest /
/Average Lowest nghest

Opnunarstundir a viku / Opening hours per week 53,6 32,5

Lyfjaavisanir 2011 / Number of subscriptions in 2011 39.337 10.016 154.389
Vidvera lyfjafraedinga / Number of pharmacists in

pharmacy 1,4 1 4,2
Vidvera lyfjataekna / Number of pharmacy technicians in

pharmacy 0,56 0 3,6
Vidvera annars starfsfolks / Number of other personnel 2,1 0,53 7,92

[ eftirfarandi toflu eru upplysingar um lyfjasolu & islandi i skilgreindum DDD (defined daily dosage)
dagskdmmtum sem er alpjédleg skilgreining & lyfjanotkun sem ad Alpjédaheilbrigdisstofnunin WHO
akvedur. [ toflunni er petta sett upp sem DDD & hverja 1000 ibua & dag.

Einnig eru upplysingar um heildséluveltu manna og dyralyfja sidastlidin ar radad eftir ATC kédum i
kaflanum.
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Tafla 5 - Lyfjasala i heildsélu & islandi i DDD & 1000 ibta & dag eftir ATC-flokkum - Sold DDD/1000
inhabitans / day - According to ATC codes

arc | 2009 | 2010 | 2011

A Meltingarfaera- og efnaskiptalyf / Alimentary tract and metabolism 135,9 146,7 162,7
B Bl&dlyf / Blood and blood forming organs 103,2 106,2 112,7
C Hjarta- og adasjukdémalyf / Cardiovascular system 370,0 360,8 384
D Hudlyf / Dermatologicals 77,8 73,8 74
bvagfeeralyf, kvensjukdémalyf og kynhormadnar / Genito urinary system
G and sex hormones 122,4 127,6 128,9
Horménalyf, 6nnur en kynhorménar / System hormonal preparations,
H excl. sex hormones and insulins 31,6 37,5 38,7
J Sykingalyf / Anti infectives for systemic use 23,1 23,6 23,8
Zxlishemjandi lyf og lyf til dGnaemistemprunar / Antineoplastic and
L immunomodulating agents 11,6 12,4 13,2
M Vodvasjukdéma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal system 83,7 88,5 89,5
N Tauga- og gedlyf / Nervous system 319,3 331,7 339,9
P Sniklalyf / Antiparasitica products, insecticides and repellants 1,2 1,1 1,4
R Ondunarfeeralyf / Respiratory system 109,1 115,4 120,6
S Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 10,5 10,5 9,8
\Y; Ymis lyf / Various 0,1 0,1 0

Hafa ber i huga ad ekki hafa oll lyf skilgreindan dagskammt. Mest er um pad i ATC-flokkum D og L / Some medicinal
products do not have defined daily dose, e.g. ATC-D and ATC-L.

Tafla 6 - Velta lyfja med markadsleyfi & islandi i millj. kr eftir ATC-flokkum* / Turnover in M.kr
according to ATC codes*

e | | 00| z010 | 20|

A Meltingarfaera- og efnaskiptalyf / Alimentary tract and metabolism 1.414 1.526 1.528

B Blodlyf / Blood and blood forming organs 1.008 923 956

C Hjarta- og aedasjukdémalyf / Cardiovascular system 1.454 1.447 1.426

D Hudlyf / Dermatologicals 286 296 370
bvagfaeralyf, kvensjukdémalyf og kynhorménar / Genito urinary system and

G sex hormones 1.009 1.017 998
Horménalyf, 6nnur en kynhormdnar / System hormonal preparations, excl.

H sex hormones and insulins 379 404 402

J Sykingalyf / Anti infectives for systemic use 1.479 1.447 1.722
Axlishemjandi lyf og lyf til Gnaeemistemprunar / Antineoplastic and

L immunomodulating agents 3.331 3.418 3.221

M V6dvasjukddma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal system 696 648 615

N Tauga- og gedlyf / Nervous system 4.426 4.271 4.168

P Sniklalyf / Antiparasitica products, insecticides and repellants 26 26 29

R Ondunarfzeralyf / Respiratory system 1.182 1.060 1.101

S Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 337 261 239

Y, Ymis lyf / Various 180 205 181

Samtals/ *Heildséluverd dn vsk samkvaemt lyfjaverdskrd/ Wholesale price without

Total VAT 17.207 16.949 16.956
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Tafla 7 - Velta dyralyfja med markadsleyfi & islandi i millj.kr eftir ATC-flokkum* / Turnover of
veterinary medicines in M.kr according to ATC codes*

-_

Meltingafeera- og efnaskiptalyf / Alimentary tract and metabolism 24,2 26,6 27,3
QB Blodlyf / Blood and blood forming organs 1,3 0,9 0,3
QG pvagfaeralyf / Genito urinary system and sex hormones 10,8 9,6 10,4
Horménalyf, lyf gegn sjukdémum i kynfeerum kvendyra og kynhormdnar /
QH Systemic hormonal preparations, excl sex hormones and insulins 0,8 0,5 0,7
Ql Onamislyf /Immunologicals 37,4 48,5 48,5
Ql Syklalyf / Antiinfectives for systemic use 58,1 59 69,9
am Védvasjukdéma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal system 17,5 17,3 20,5
QN Tauga- og gedlyf / Nervous system 15,2 15,1 21,7
Sniklalyf, skordyraeitur og skordyrafselur / Antiparasitic products, insecticides and
QP repellents 50 57,3 64,5
Qs Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 3,6 3,7 3,2
Qv Ymis lyf / Various 0,5 0,4 0,4
Samtals/
Total *Heildséluverd dn vsk samkvaemt lyfjaverdskrda / Wholesale price without VAT 219,4 2389 2674

Athugasemdir og kvartanir sem ad berast Lyfjastofnun eru skodadar sérstaklega og flokkadar eftir pvi
hvort kvartanir snlda ad starfsemi stofnunarinnar eda pridja adila. Fjoldi kvartana sem barst vegna
starfsemi Lyfjastofnunar a arinu 2011 var 6 og fjoldi kvartana sem barst vegna pridja adila var 31.

Tafla 8 - Kvartanir vegna pridja adila / Tafla 9 - Kvartanir vegna Lyfjastofnunar

Complaints because of third party Complaints because of IMA

Tegund kvértunar / Type of

Tegund kvértunar / Type of complaint ‘ Fjoldi

complaint Fjoldi

Vegna lyfjaskorts / Medicinal Stjérnsyslukaera / Administrative

product availability 8 complaint 1
Vegna akvardana Lyfjastofnunar / IMA’s

Vegna annarra mala / Other 2 decision 4

Vegna lyfja / Medicinal Vegna fréttar & vefsidu Lyfjastofnunar /

Products 4 News on IMA'‘s website 1

Vegna lyfjafyrirtaekja /

Pharmaceutical industry 5

Annad / Other 12

5.6 Pjonustudeild

Pjonustudeild er stoddeild vid dnnur svid og deildir Lyfjastofnunar, med fjolpaett verkefni tengd
skraningu lyfja og eftirlitshlutverki stofnunarinnar. [ deildinni er tekid & méti erindum sem berast
Lyfjastofnun, pau skrad i toélvukerfi stofnunarinnar, reikningar stofnadir, ef pad a vié og erindunum
pvi naest komid i hendur starfsmanna sem afgreida erindin. Innan deildarinnar hefur verid unnid ad
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endurskipulagningu verkferla og sampaettingu peirra vid énnur svid og deildir stofnunarinnar. |
deildinni er 16g6 ahersla a vandvirkni i vinnubrogdum og ad innkomin erindi komist fljétt i hendur
beirra sérfraedinga sem vinna pau.

I mai var breytt verklagi vid skrasetningu erinda vegna midlaegt skradra lyfja hja stofnuninni.
Breytingin hefur i for med sér meiri vinnu i pjénustudeild en a8ur var. NU eru 6ll géogn sem tilheyra
midlaegt skradum lyfjum skrasett i tdlvukerfi stofnunarinnar. Ahrif breytingarinnar sjast glogglega &
fiolda skrasettra lyfjaverkefna fra mai/juni og ut arid 2011. [ september fara skrad lyfjaverkefni &
manudi i fyrsta sinn yfir eitt pusund. | desember voru ellefu hundrud skrad lyfjaverkefni, sem er mesti
fjoldi @ manudi, hingad til.

Mynd 1 — Fjoldi innkominna erinda / Received assighments

Eftirlit med laekningataekjum fluttist fra

Innkomin erindi / Received Landlaeknisembaettinu til
assignments Lyfjastofnunar 1.mai 2011. Ppeim
15000 malaflokki fylgir mikid af gégnum sem
10067 barf ad skrasetja i tolvukerfid. Ymist

10000 6799 6320 i — .
3777 4844 eru petta erindi sem Lyfjastofnun parf

5000 — ,
- ’ﬁ . ad svara og mal eru stofnud um, eda
0

' ' ' pbetta eru gbégn sem vistud eru i
2009 2010 2011

télvukerfinu.  Fjolgun samskiptamala
® Samskiptaverkefni Lyfjaverkefni milli dranna 2010 og 2011 ma ad

talsverdu leyti rekja til gagna um
lekningataeki.

Stefnt er ad pvi ad madlaskra stofnunarinnar
verdi rafreen og pappirslaus. Til ad na pvi
markmidi var malalykill stofnunarinnar
endurskodadur i samvinnu vid bjédskjalasafn
islands.  Endurskodadur malalykill verdur
tekinn i notkun & drinu 2012. Umsoékn um ad
halda rafrena  malaskra var send
pjédskjalasafni i lok ars og pess er vaenst ad
malaskra stofnunarinnar verdi alveg rafraen a
arinu 2012.

15



Lyflastofnun

lcelandic Medicines Agency

5.7 Innlent samstarf

Fundir og fraedsla fyrir hagsmunaadila

Lyfjastofnun hefur haldid marga fundi a
arinu med hagsmunaadilum. Arlegur
freedslufundur fyrir starfsfélk lyfjabuda
var haldinn i oktéber, pad var einnig
fraedslufundur fyrir starfsfolk
lyfjafyrirteekja. pessir fundir hafa verid
haldnir i husnaedi stofnunarinnar ad
Vinlandsleid. Einnig hafa verid haldnir
nokkrir smaerri fundir med
forsvarsmonnum  lyfjafyrirteekja og
lyfjabuda.

Forstjori stofnunarinnar hélt
fraedsluerindi @ heilbrigdisstofnunum 3

landsbyggdinni.

Starfsmenn stofnunarinnar hafa einnig flutt erindi a radstefnum og fundum um ymis mal, lyfjagat,
adgengi ad lyfjum, samraemingar i aletrunum & lyfjaumbudir og l6gfraedilegt efni svo eitthvad sé
nefnt.

5.8 Erlent samstarf

Stjorn EMA (European Medicines Agency)

Forstjori Lyfjastofnunar situr stjérnarfundi EMA sem aheyrnarfulltrii, par sem raedd eru mikilvaeg mal
i samstarfi lyfjastofnana @ Evrdpska efnahagssvaedinu, sem m.a. snerta upplysingatekni og
sérfraediframlag lyfjastofnana til EMA. island tok patt i 4 stjornarfundum EMA & arinu. EMA greidir
ferdakostnad ad mestu leyti.

CHMP fundir (Committee for Medicinal Products for Human Use)
Sérfreedinganefnd sem fjallar um lyf fyrir menn. Sérfraedingar stofnunarinnar taka virkan patt i starfi

nefndarinnar og sottu ellefu fundi a arinu. EMA greidir kostnad ad mestu leyti.

CVMP fundir (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use)

Sérfreedinganefnd sem fjallar um dyralyf. Sérfreedingur stofnunarinnar tekur virkan patt i starfi
nefndarinnar og sotti ellefu fundi & arinu. EMA greidir ferdakostnad ad mestu leyti.

COMP (Committee for Orphan Medicinal Products)
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Sérfraedingur & vegum Lyfjastofnunar tekur virkan patt i sérfraedinganefnd sem metur hvort lyf sé
haeft vid sjaldgaefum sjukdémum. Sérfraedingur stofnunarinnar sotti ellefu fundi & arinu. EMA greidir
ferdakostnad ad mestu leyti.

HMPC (Committee on Herbal Medicinal Products)

Lyfjastofnun tok ekki patt i starfi HMPC & arinu 2011.

PDCO (Paediatric Committee)

Sérfraeedingur Lyfjastofnunar tekur virkan patt i starfi nefndarinnar sem fjallar um Iyf fyrir bérn og ték
patt i atta fundum. EMA greidir fer6akostnad ad mestu leyti.

CAT (Committee for Advanced Therapies)

Sérfraedingur Lyfjastofnunar a szeti i nefndinni. Ekki voru sottir fundir i pessari nefnd 8 arinu.
Télvukerfi, Dictionaries, Eudrapharm, TIGs, Eudranet, CESP, CTS ofl.

Ymsir vinnuhépar fjalla um télvumal m.a. um flutning gagna til EudraPharm og préun &
sameiginlegum Portal fyrir lyfjastofnanir & Evropska efnahagssveedinu (CESP). Fimm fundir vegna
télvumadla voru sottir 8 arinu. EMA greidir fer6akostnad ad mestu leyti.

QWP (Quality Working Party)

Vinnuhdépur EMA um gadi lyfja. Sérfraedingur stofnunarinnar situr i nefndinni. Fulltrdinn ték patt i
fjorum fundum.

BWP(Biologics Working Party)

Vinnuhdépur EMA um lifefnalyf. Sérfraedingur stofnunarinnar situr i nefndinni. Engir fundir voru soéttir
a arinu.

SAWP (Scientific Advice Working Party)

Fundir um visindaradgjof a vegum EMA og GREES fundi. Sérfraedingar stofnunarinnar taka virkan patt
i starfi nefndarinnar og séttu atta fundi & arinu. EMA greidir ferdakostnad ad mestu leyti.

PhVWP (Pharmacovigilance Working Party) fyrir mannalyf

Fundir um lyfjagat. Sérfraedingar stofnunarinnar tekur virkan patt i stérfum nefndarinnar og sétti tiu
fundi & arinu. EMA greidir ferdakostnad ad mestu leyti.

PhVWP (Pharmacovigilance Working Party) fyrir dyralyf

Fundir um lyfjagat. Sérfraedingur stofnunarinnar a szeti i nefndinni en sétti ekki fundi.

GMP/GDP Inspectors Working Group

Vinnuhépur EMA um GMP og GDP. Sérfraedingur stofnunarinnar er i hdpnum og soétti fjéra fundi a
arinu. EMA greidir ferdakostnad ad mestu leyti.

GCP Inspectors Working group

Vinnuhépur EMA um GCP. Engir fundir voru séttir a arinu.

Pharmacovigilance Inspectors Working Group

Vinnuhdépur EMA um lyfjagat, eftirlit og GVP (Good Vigilance Practice). Sérfraedingur stofnunarinnar
er i hdpnum og sétti fjéra fundi a arinu. EMA greidir ferdakostnad ad mestu leyti.

QRD (Working group on Quality Review of Documents)

Sérfraedingar stofnunarinnar taka virkan patt i starfi hdpsins. Sottir voru fjorir fundir & arinu. EMA
greidir ferdakostnad ad mestu leyti.

Ndmskeid og pjalfun

pjalfunarndmskeid 4 vegum EMA. Sérfreedingar stofnunarinnar séttu sex namskeid haldin & vegum
EMA. EMA greidir ferdakostnad ad mestu leyti.

17



Lyflastofnun

lcelandic Medicines Agency

Standing Committee

Nefnd framkvaemdastjérnar ESB sem adildarlondin eiga saeti i. bessi nefnd tekur endanlega akvordun
um utgafu midlaegra markadsleyfa og reedir ymis alitamal er upp kunna ad koma. Lyfjastofnun hefur
ekki sott pessa fundi.

Pharmaceutical Committee

Nefnd & vegum framkvaemdastjérnar ESB sem fjallar um droég ad tilskipunum, reglugerdum og
nidurstodur domsmala um lyfjamal. Sérfraedingur stofnunarinnar sétti einn fund a arinu.

Notice to Applicants

Fundur 4 vegum framkveemdastjéornar ESB um leidbeiningar til umsaekjenda um markadsleyfi.
Leidbeiningar eru i sifelldri endurskodun. island sétti ekki pessa fundi & arinu.

Sérstakur fundur & vegum framkvaemdastjérnarinnar um nyja lyfjagatarloggjof.

Forstjori sotti pennan fund.

HMA (Heads of Medicines Agencies)
Fundir forstjéra lyfjastofnana EES. Fjorir fundir eru haldnir 4 ari og voru peir séttir af halfu
Lyfjastofnunar.

Fundur forstjora lyfjastofnana med umsja laekningataekja. Haldnir voru tveir fundir 8@ arinu um
leekningataeki sem forstjori ;
Lyfjastofnunar sétti.

WGQM (Working group of Quality
Managers)

Vinnuhépur gaedastjora
lyfjastofnana, sem m.a. stendur ad
samanburdardttekt a&  vegum
lyfjastofnana EES.

BEMA (Benchmarking of
European Medicines Agencies)
Sérfraeedingur stofnunarinnar tekur
patt i BEMA uttektum og saekir
fundi og namskeid vinnuhdpsins.

Sérfraeedingur stofnunarinnar soétti
einn fund & arinu.

CMDh (Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human)

Sérfraedinefnd sem fjallar um umsdéknir um markadsleyfi mannalyfja med gagnkvaemri vidurkenningu.
Sérfraedingur stofnunarinnar tekur virkan patt i starfi nefndarinnar, sottir voru ellefu fundir a arinu.
CMDv (Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Veterinary)

Sérfraeedinefnd sem fjallar um umsdknir um markadsleyfi dyralyfja med gagnkveemri vidurkenningu.
Sérfraedingur stofnunarinnar tekur virkan patt i starfi nefndarinnar og sétti ellefu fundi a arinu.
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EMACOLEX (The European Medicines Agencies Cooperation on Legal and Legislative Issues)
Vinnuhdépur 4 vegum forstjéra lyfjastofnana innan EES um logfraedileg alitamal. Logfraedingur
stofnunarinnar tekur virkan patt i starfi hépsins og séttir voru tveir fundi a arinu.

WGCP (Working Group of Communication Professionals)

Vinnuhépur um samskiptamal. A rinu 2011 sétti sérfraedingur stofnunarinnar einn fund.

PIC/S (The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme)

Fundir i alpjodasamtokum lyfjaeftirlitsmanna. PIC-pjdlfunarndmskeid og 6nnur pjalfunarndmskeid
eftirlitsmanna. Sérfraedingur stofnunarinnar sétti einn fund a arinu.

Pharmacopoeia Committee
Lyfjaskrarnefnd Evrépuradsins. Sérfraedingur stofnunarinnar a seeti i nefndinni og sétti einn fund 4
arinu.

EDQM

Sérfraeedingur stofnunarinnar tekur patt i ad
meta og gefa ut CEP vottord fyrir virk efni.
Sérfredingur  stofnunarinnar  sétti  tvo
vinnufundi sem greitt er fyrir af EDQM.
bjalfunarnamskeid

Sérfraedingur stofnunarinnar sotti
pjalfunarnamskeid 4 vegum EDQM.

Norraent samstarf um flokkun véru og auglysingar a lyfjum

Sérfraedingar stofnunarinnar taka patt i pessu samstarfi. Tveir fundir voru séttir a arinu.

Vinnuhépur um norraena lyfjatélfraedi (NOMESCO).

Sérfraedingur stofnunarinnar tekur patt i starfi vinnuhdpsins. Ekki var séttur fundur a arinu.

Norraenn vinnuhdpur lyfjastofnana um samramdar dletranir a lyfjaumbuadir.

Einn fundur var sottur a arinu.

bjdlfun, namskeid og radstefnur

Sérfraedingar stofnunarinnar séttu samtals tiu pjalfunarnamskeid og radstefnur af ymsu tagi a arinu.
Forstjori hélt erindi a tveimur radstefnum erlendis um lyfjagdat i Stokkhdlmi og um aletranir 8 umbudir
lyfja i London.

Svidsstjori skraningarsvids samdi vinnuskjal um mogulegar breytingar a 16ggjof ESB um dyralyf, ad pvi
er vardar dletranir 4 umbudum og hélt erindi um petta a8 sameiginlegum fundi CMDv i Ungverjalandi
og kynnti par reynslu Lyfjastofnunar af pvi ad fast vid skort & skradum dyralyfjum og hvada leidir
stofnunin hefdi farid til ad leysa pessi mal.

19



Lyfjastofnun

lcelandic Medicines Agency

5.9 Lyfjanefnd

Arsskyrsla 2011

Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofnunarinnar um lyfjamal. Skipunartimi nefndarinnar

var ttrunninn. Ny nefnd var skipud 28. desember. | henni eiga saeti:

Sigurdur B. borsteinsson, leeknir, formadur nefndarinnar, varamadur hans er:

Astradur B. Hreidarsson, laeknir

Elin Soffia Olafsdéttir, lyfjafraeedingur, varamadur hennar er:
Sesselja S. Omarsdottir, lyfjafraedingur

Inga S. brainsdéttir, laeknir, varamadur hennar er:
Kristjan Erlendsson, laeknir.

Jakob L. Kristinsson, lyfjafraedingur, varamadur hans er:
Pordis Kristmundsdattir, lyfjafraedingur.

Brynjar Vidarsson, laeknir, varamadur hans er:
Gudmundur Oddsson, laknir.

Hallddr Rundlfsson, yfirdyraleeknir, varamadur hans er:
Eggert Gunnarsson, dyralaeknir.

Sigurborg Davidsdéttir, dyralaeknir, varamadur hennar er:
Bjorn Steinbjornsson, dyralaeknir.
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6. Eftirlitssvio /Inspection Unit

6.1 Deilimarkmio eftirlitssvidos 2011 - arangur

e Afgreidslutimi erinda og uttekta styttur.
Nokkur arangur nadist i ad stytta afgreidslutima erinda og var dhersla 16gd a ad flyta skilum a
eftirlitsgerdum i kjolfar Uttekta og gekk pad d4gaetlega. Afram verdur unnid ad sému
markmidum.

o Ljuka ahaettugreiningu vid eftirlit.
Lokid var gerd daetlunar fyrir dhaettugreiningu vid eftirlit og verdur pad notad vid
skipulagningu uttekta & arinu 2012.

6.2 Deilimarkmio eftirlitssvidos 2012

e Vinna ad undirbuningi ad skraningu laekningateekja og innflytjenda peirra.
e Gera atak i uttektum a heilbrigdisstofnunum og koma peim i reglubundid ferli.
e Koma uttektum & lyfjasélum dyralaekna i reglubundid ferli.

6.3 Eftirlit

Almennt: Eitt af deilimarkmidum eftirlitssvids a drinu var ad stytta afgreidslutima erinda og skilatima
a eftirlitsgerdum. Nokkur drangur nddist i pessum efnum en enn ma baeta Ur og mun verda unnid ad
pvi dfram a arinu 2012.

Starfsmadur Lyfjastofnunar ték i fyrsta skipti patt i dttekt a framleidanda virks hraefnis til lyfjagerdar
utan EES og var su uttekt 4 vegum Lyfjastofnunar Evrépu.

A arinu tok eftirlitssvid vid tveimur nyjum verkefnum, p.e. eftirliti med laekningateekjum fra embaetti
landlaeknis og utgafu leyfa vegna inn- og utflutnings dvana- og fikniefna fra velferdarraduneytinu.

A arinu 2011 var 16gd nokkur dhersla & ad fara i stuttar Gttektir par sem sama atridid var kannad hja
morgum lyfjabidum, auk hinna hefdbundnu heildaruttekta. Er pad mat Lyfjastofnunar ad pessar
stuttu attektir hafi gefist vel og er markmidid ad halda peim afram.

Lekningateki: Umsysla laekningatekja er nytt verkefni hja Lyfjastofnun sem fluttist fra
Landlaeknisembaettinu & arinu. Einn starfsmadur starfar i 20% starfshlutfalli vid pennan malaflokk i
samraemi vid fjarveitingu sem fylgdi verkefninu. Helstu verkefni sem parf ad sinna er voktun, p.e.
mottaka og eftirfylgni tilkynninga notenda laekningataekja um alvarleg atvik tengd notkun
leekningataekja, auk markadseftirlits. Stofnuninni barust samtals 1803 erindi vegna leekningatzaekja a
arinu par af voru 42 skrad mal i malaskra. Mikilveegt er ad hanna gagngrunn fyrir laekningataeki til ad
skra fyrirtaeki og laekningataeki. Pa er brynt verkefni ad skipuleggja eftirlit med laekningataekjum en
fjarmognun malaflokksins liggur ekki fyrir.
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Utgafa starfsleyfa: Tveer nyjar lyfjabudir opnudu 4 arinu 2011 og ein lyfjabid opnadi i nyju hisnaedi
asamt pvi ad breyta um heiti. Auk pess breytti 6nnur lyfjabid um heiti. Tveimur lyfjadtibdum var
lokad. Lyfjastofnun gaf ut 11 lyfséluleyfi @ arinu 2011.

Pappirseftirlit: A drinu 2011 var lokid eftirfylgni i kjdlfar pappirseftirlits & eftirliti med hitastigi i
lyfjageymslum lyfjabuda og utibuda peirra, sem héfst arid 2010.

Falsadir lyfsedlar og horfin lyfsedlaeyoublod: Alls barust 6 tilkynningar til Lyfjastofnunar vegna
falsadra lyfsedla, par af 3 tilkynningar um falsadan lyfsedil fra grunni og 1 tilkynning par sem att haféi
verid vid lyfsedilinn & einhvern hatt. Tilkynnt var um 3 horfin lyfsedlaey6ubldd a arinu. Um er ad raeda
talsverda faekkun tilvika fra fyrri arum og liklegt ma telja ad rekja megi pad til aukinnar notkunar
rafraenna lyfsedla.

Mistok vid afgreidslu lyfja: Tilkynnt var um 34 alvarleg mistok vid afgreidslu lyfja i lyfjabidum a arinu
2011. Alvarleg mistok eru skilgreind sem afgreidsla pegar vidskiptavinur fer Ut ar lyfjabddinni med
rangt lyf, rangan styrkleika, rangt magn eda rangar skdmmtunarleidbeiningar. | einu tilfelli barst
tilkynningin fra vidskiptavini en fra lyfjabddum i 6llum 68rum tilvikum. [ tveimur tilfellum var um
lausasolulyf ad raeda en annars um afgreidslu lyfja samkvaemt lyfsedli. ba barust Lyfjastofnun fjorar
tilkynningar vegna rangrar afgreidslu lyfja sem rekja matti til vankanta i rafraenni lyfsedlagatt.

Talsverd umraeda var 4 arinu um alvarleg mistok sem verda vid afgreidslu lyfsedla i lyfjabidum.
Hugsanlegt er ad su umraeda hafi haft ahrif til faekkunar tilkynntra mistaka ur 40 arid 2010 nidur i 34
arid 2011.

Innbrot og ran: Alls var tilkynnt um 2 innbrot { lyfjabudir & arinu 2011. | 6dru tilfellinu var stolid
nokkru af lyfjum en engum i hinu.

Fjoldi erinda: Fjoldi mdla sem skrdd voru til drvinnslu hja eftirlitssvidi arid 2011 voru 3027 og ma
rekja fjdlgun mala m.a. til nyrra verkefna.

Tafla 10 - Uttektir / Inspections

Eftirlitshbegar / Companies and institutions inspected mmm

Lyfjaframleidendur og vélskommtunarfyrirtaeki / Industry
Blédbankar og vefjamidstodvar / Blood establishments and tissue

establishments 1
Lyfjaheildsolur / Wholesalers 5 1 1
Lyfjabudir og lyfjautibl / Pharmacies and Pharmacy branches 12 13 31
Heilbrigdisstofnanir og sjukrahusapotek / Health institutions and Hospital

Pharmacies 3 1 2
Markadsleyfishafar/Umbodsmenn / MAH and Representatives of MAHs 1 0 0
Dyralaeknar / Veterinarians 1 24 5
Kliniskar lyfjarannséknir / GCP 0 0 0
Lyfjagatarkerfi / GVP 1 0 0
Annad eftirlit / Other inspections 5 6 3
Samtals / Total 31 51 50
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Tafla 11 - Eftirlitspegar i arslok 2011/ Companies and institutions 2011

Eftirlitsbegar / Companies and institutions to be inspected Fjéldi / Number

Fyrirteeki med leyfi til lyfjaframleidslu / Manufacturers 13
Lyfjabudir og lyfjautibd / Pharmacies and Pharmacy branches 96
Heilbrigdisstofnanir og sjukrahisapotek / Health institutions and Hospital

Pharmacies 144
Lyfjaheildsolur og innflytjendur / Wholesaler and importers 8
Markadsleyfishafar / Umbodsmenn / MAH and Representatives og MAHs 35
Dyralaknar / Dyralaeknastofur / Veterinarians 61
Bl6dbankar og starfsstédvar peirra / Blood establishments and tissue

establishments 2
Samtals / Total 359

Tafla 12 - Verkefni / Tasks

Tegund verkefna / Task Fjéldi / Number

Uttektir / Inspections 50
Pappirseftirlit / Desktop inspections 0
Radgjof i tolli / Advice for Customs 52
Sérlyfjaeftirlit / Medicinal products on the market including CAPs* 3
Utgafa vottorda / Issuing of certificates 171
Flokkun efna/voru / Classification of substances/products 20
Vabod / Rapid Alerts 130
Dreifibréf / Circulars 0
Leyfi vegna dvana og fikniefna/ Licenses for narcotic and psychotropic

substances 323
Auglysingamal / Advertisements 22
Erindi vegna lekningataekja / Errands on medical devices 1761
Utgefin lyfsoluleyfi / Pharmacy licences issued 11

Tafla 13 - Atvik i lyfjabudum / Incidents in pharmacies

Tegund tilkynningar / Incident category mm 2011

Tilkynningar um alvarleg atvik i lyfjabd / Incidents in pharmacies

Tilkynningar um falsada lyfsedla / Reports on falsified prescriptions 17 20 6

6.4 Lyfjagat

Arid 2011 bérust Lyfjastofnun alls 250 tilkynningar er varda 6ryggi lyfja, pad er ad segja tilkynningar
um mogulegar aukaverkanir lyfja, skort a verkun eda misnotkun & lyfjum. Hafa skal i huga ad
tilkynning taknar i raun adeins grun um ad lyf hafi veridé orsakavaldur ad mogulegum aukaverkunum.
Tilkynning taknar pvi avallt hugsanlegt orsakasamband og parf pvi ad skoda tilkynningar i steerri
samhengi. Hafa parf til hlidsjonar tidni notkunar lyfja sem og adra mogulega orsakavalda.
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Mynd 2 - Aukaverkanatilkynningar / Adverse events reports

Sendandi tilkynningar og alvarlegar
tilkynningar

133

140

A &rinu 2011 barust 104 tilkynningar fra markadsleyfishofum lyfja eda umbodsménnum beirra, par af
voru tveer vegna lyfja i kliniskum rannséknum. Alls barust 133 tilkynningar fra
heilbrigdisstarfsmonnum, par af 114 frd lseeknum, 17 fra lyfjafreedingum og 2 frd 6drum
heilbrigdisstarfsmonnum. prettdn tilkynningar barust frd almenningi en engin tilkynning barst fra
dyraleeknum eda vegna dyralyfja. Arid sem leid var metar i fjdlda tilkynninga. Til samanburdar barst
191 tilkynning allt arid 2010. Pad vekur athygli ad margar tilkynningar barust um skort 3 virkni lyfs.
Flestar tilkynningar af peim toga voru i tengslum vid lyfjaskipti samheitalyfs pegar medferd er hafin.
Aberandi aukning var einnig i tilkynningum af landsbyggdinni. Er pad medal annars talid tilkomid
vegna kynningarfunda sem Lyfjastofnun hélt a landsbyggdinni med starfsfolki heilbrigdisstofnana.

Heldur feerri tilkynningar barust fra lyfjafraeedingum sem starfa i lyfjabudum. Adeins nokkrar lyfjabudir
sinntu lyfjagat a arinu. Mikilvaegt er ad auka vitund almennings um tilkynningar, pvi fjoldi tilkynninga
fra almenningi hefur minnkad hlutfallslega og ekki aukist i heildarfjélda undanfarin ar.

Flestar tilkynningar vegna einstaks lyfs voru vegna lyfsins Esopram eda 31.

Alvarlegar tilkynningar voru 57 talsins, en aukaverkun er talin alvarleg ef huan leidir til sjukrahusvistar,
lengingar 4 sjukrahusvist, fotlunar, annars alvarlegs sjukdémsastands eda dauda. Flestar alvarlegar
tilkynningar voru vegna lyfsins Pandemrix (7), og lyfja sem innihalda virku efnin ibupréfen (6) og
diclofenac (5).
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Mynd 3 - Fjoldi tilkynninga eftir ATC / AER according to ATC

Fjoldi tilkynninga eftir ATC flokkum /

AERs according to ATC

120

104

Konur voru i 57% tilkynninga notandi lyfs en karlar 43%.

Arsskyrsla 2011

Tekid skal fram ad po ad tilkynning berist @ drinu 2011 er ekki par med sagt ad atvik hafi att sér stad a

bvi &ri.
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7.Skraningarsvio / Licensing Unit

7.1 Deilimarkmiod skraningarsvids 2011 - arangur

e Atak vid ad minnka verkefnahala sem myndast hafa vegna landsskraningaumsdkna,
endurnyjunar markadsleyfa og PSUR (Periodic Safety Update Report) erinda.

A d4rinu 2011 lauk ad mestu mati 4 umséknum um landsmarkadsleyfi sem barust Lyfjastofnun fyrir
1. januar 2011. Afgreiddar voru 196 umsdknir um endurnyjun landsmarkadsleyfa. Afgreiddar voru um
70% umsdkna sem borist hofdu Lyfjastofnun fyrir 1. jantar 2010. A &rinu 2011 voru afgreidd um 65%
PSUR erinda sem bidu afgreidslu i lok ars 2010. [ lok &rs 2011 hafdi nadst ad afgreida 82% allra
verkefna sem bidu afgreidslu i upphafi arsins.

e  Fakkun lyfja i undanpagukerfinu og fjolgun skradra og markadssettra lyfja
Annad markmid skrdningarsvids a arinu 2011 var ad studla ad fjolgun skrddra og markadssettra lyfja
til ad draga sem mest Ur notkun undanpagulyfja. betta er gamalkunnugt verkefni svidsins og midar ad
bvi ad notendur lyfja og heilbrigdisstarfsmenn hafi adgang ad nyjustu upplysingum um lyfin a islensku
til a0 auka oryggi i notkun, auk pess sem mun minni umsysla og 6hagraedi fylgir skrddum og
markadssettum lyfjum samanborid vid undanpagulyf. A arinu nadist sem fyrr arangur i pessu og ymis
lyf sem verid hoféu i undanpagukerfinu féllu ar pvi, annad hvort vegna pess ad pau voru skrad og
markadssett eda ad skrad og markadssett lyf komu i peirra stad.

e Taka 10 verkefni sem umsjénarland
Markmid skrdningarsvids er ad fullmeta sem umsjénarland dkvedinn fjélda umsdkna a hverju ari og
bad gekk eftir arid 2011. pa ték Lyfjastofnun ad sér mat 4 einni umsdkn um midlaegt markadsleyfi,
sem og eitt verkefni par sem metnar voru allar fyrirliggjandi upplysingar um notkun tiltekins lyfs
handa bérnum. Sidastnefnda verkefnid er lidur i samstarfi lyfjastofnana 4 Evrépska efnahagssvaedinu.
bessi verkefni skapa tekjur fyrir stofnunina sem tryggir ad hja stofnuninni starfi sérfreedingar 4 fleiri
svidum og gera stofnuninni kleift ad sinna 6drum fjolbreyttum verkefnum sem berast.

7.2 Deilimarkmid skraningarsvids 2012

e Aukin rafreen méttaka og rafraen vistun umsdknargagna.

e Afram verdi unnid & verkefnahdlum sem myndast hafa vegna landsskraningarumsékna,
endurnyjunar markadsleyfa og PSUR erinda.

e  Faekkun lyfja i undanpagukerfinu og fjélgun skrddra og markadssettra lyfja.

e Aframhald verdi & hlutverki Lyfjastofnunar sem umsjénarland og ad Lyfjastofnun meti fleiri
midlaegar umsoéknir um markadsleyfi.

Verkefnahalar

Nokkur undanfarin ar hafa myndast verkefnahalar hja skraningarsvidi, m.a. vegna fjélgunar umsodkna
sem ekki reyndist unnt ad maeta med fjolgun starfsfélks og vegna innleidingar nys télvukerfis sem tok
tima fra starfsfolki skraningarsvids. Innleidingu télvukerfisins lauk ad mestu sidla ars 2010 og nokkurt
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jafnveegi nadist ad nyju undir lok pess ars. Skraningarsvid setti sér pvi pad markmid ad & arinu 2011
skyldi unnid markvisst ad pvi ad stytta verkefnahalana og pa fyrst og fremst ad afgreida elstu
umsoéknirnar, p.e. umsdknir sem bdrust Lyfjastofnun fyrir 1. jandar 2010. Einkum er um ad raeda
umsoknir um landsmarkadsleyfi lyfja, umséknir um endurnyjun landsmarkadsleyfa og PSUR erindi
vegna landsmarkadsleyfa. [ stuttu mali ma segja ad pessi markmid hafi nadst pétt ekki hafi tekist ad
vinna algjorlega a verkefnahdlunum.

Midlaeg markadsleyfi

A arinu 2011 var vinnu vid midlaeg markadsleyfi umbylt til hagraedingar fyrir lyfjafyrirtaekin og
Lyfjastofnun. Haft var samrad vid norsku lyfjastofnunina en vinna vid midlaeg lyf er sambzerileg a
islandi og Noregi enda standa baedi I6ndin utan ESB en innan EES.

Hinn 1. mai heetti island ad nota vidskeytid ,/IS“ & markadsleyfisnumer midlaegt skradra lyfja.
Vidskeytid var upphaflega notad til adgreiningar pegar til stadar voru lyf sem voru midlaegt skrdd i
Evrépu en landsskrad & islandi. betta timabil er 1idid og dkvedid var ad fella nidur vidskeytid til
hagraedis fyrir lyfjafyrirteeki og til ad audvelda samprentun umbuda med minni kréfum um
sérislenskar dletranir.

Hinn 23. mai breytti Lyfjastofnun vinnulagi vid afgreidslu a breytingum & forsendum islenskra
markadsleyfa sem byggja a midleegum markadsleyfum. Fra peim tima skodast breytingar 3
forsendum markadsleyfa, sem Framkvaemdastjorn Evrépusambandsins sampykkir, einnig sampykktar
a [slandi og gilda fra sama tima. Fram ad pessu hafdi petta fyrirkomulag eingéngu gilt um breytingar
sem ekki hofou ahrif a lyfjatexta viokomandi lyfja en fra og med 23. mai gilti petta einnig um
breytingar sem hafa ahrif 4 lyfjatexta. Lyfjastofnun heldur pé afram ad stadfesta ny markadsleyfi,
endurnyjanir markadsleyfa, vidbaetur vid markadsleyfi (line extensions), timabundna nidurfellingu
markadsleyfa, nidurfellingu markadsleyfa og afléttingu @ timabundinni nidurfellingu markadsleyfa
auk pess ad fjalla um 61l mal sem tengjast sérstaklega markadssetningu lyfjanna & islandi.

Vid pessa breytingu vard tvenns konar hagraeding. Annars vegar var klippt & pann verkefnahala sem
safnadist upp af breytingum sem purfti ad stadfesta formlega og i stadinn var haegt ad einbeita sér ad
pvi ad gefa Ut og endurnyja markadsleyfi innan timamarka. Hins vegar geta lyfjafyrirtaeki nu gengid ad
bvi visu ad almennar breytingar taka gildi 4 islandi um leid og i 83rum Evrépuldndum en adur téku
breytingar gildi 4 islandi jafnvel mérgum vikum sidar en i 8rum I6ndum.

Onnur starfsemi skraningarsvids

Lyfjagatarmal hafa ordid stoédugt umfangsmeiri og timafrekari & undanféornum arum og engin
breyting vard par a arid 2011, p.e. vinna vid pessi mal jokst umtalsvert. Ad 6dru leyti voru verkefni
skraningarsvids i nokkud fostum skordum og um flesta verkefnaflokka gildir ad betri drangur ndadist
en arid 2010 vid afgreidslu verkefna innan settra timamarka.

27



Lyfjastofnun

lcelandic Medicines Agency

7.3 Leyfisveitingar lyfja
Tafla 14 - Heildarfjoldi markadsleyfa / Total number of MAs

Hlutdeild

markadsleyfa 2011
Tegund markadsleyfa / Type of MA 2009 | 2010 | 2011 | /% of MAs 2011
Landsskrad lyf / National* 1474 1467 1359 27,9%
Midlaegt skrad / CP 1468 1646 1816 37,3%
Gagnkvaem vidurkenning / MR/DC 988 1240 1466 30,1%
Sambhlida innflutt lyf / Parallel import 297 152 135 2,8%
Smaskammta lyf / Homeopathic medicine 81 81 81 1,7%
Natturulyf / Herbal medicine 8 7 7 0,1%
Heildarfjoldi lyfja med markadsleyfi i arslok / Total
number of MA 4316 4593 4864 100%

* Smaskammta- og nattdrulyf eru landsskrad en ekki inni i pessari télu / Homeopathic and herbal
medicine have national marketing authorisation but are not included in this number

Mynd 4 - Fjoldi gildra markadsleyfa i arslok / Number of valid MAs at the end of the year

Fjoldi gildra markadsleyfa / Number of valid MAs

2000 1816
1563 1555 1646 1466
1500
1000 -~
500 -
135
0 - s
2009 2010 2011
® Landsskrad lyf = Midlaeg lyf (CP)
= Gagnkvaem vidurkenning (MR/DC) Sambhlida innflutt lyf

Tafla 15 - Fjoldi veittra markadsleyfa / Number of granted MAs

Tegund markadsleyfa lyfja / Type of MAs 2009 2010 2011

Landsskrad lyf / National

Midlaeg markadsleyfi / CP 277 196 248
Gagnkvaem vidurkenning / MR/DC 222 262 250
Sambhlida innflutt lyf / Parallel import 69 16 33
Heildarfjoldi veittra markadsleyfa & arinu / Total number of MA 613 519 596
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Mynd 5 - Fjoldi veittra markadsleyfa lyfja 2009 - 2011/ Number of MAs granted 2009 — 2011

Fjoldi veittra markadsleyfa lyfja / MAs granted

300 277 262 550
250
200
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100
50
0
2009 2010 2011
B Landsskrad lyf / National MA ® Midlaeg markadsleyfi / CP
= Gagnkvaem vidurkenning / MR/DC Samhlida innflutt lyf / Parallel import

Tafla 16 - Nanari skipting 4 gagnkveemum markadsleyfum / MR / DC MAs

Gagnkvaem markadsleyfi veitt arid 2011 / MR/DC MAs 2011 Fjéldi / Number

Gagnkvaem vidurkenning / Mutual recognition (MR) 56
Gagnkvaem vidurkenning / Decentralised Procedure (DC) 164
Gagnkvaem vidurkenning - vidmidunarland / Mutual recognition - Reference

member state (MR - RMS) 3
Gagnkvaem vidurkenning vidmidunarland / Decentralized procedure - Reference

member state (DC - RMS) 27

Tafla 17 - Fjoldi endurnyjunar markadsleyfa arid 2011 / MAs renewals in 2011

Tegund leyfa Fjéldi endurnyjunar leyfa

Midleeg markadsleyfi / CP 127
Landsmarkadsleyfi / National 279
Gagnkvaem vidurkenning / DC 3
Gagnkveem vidurkenning / MR 118
Gagnkvaem vidurkenning - vidmidunarland / MR-RMS 23

Toluverd fjolgun vard & endurnyjun markadsleyfa arid 2011 og var pad einkum endurnyjun
landsmarkadsleyfa sem jokst en pad skyrist ad mestu af ataki sem farid var i til pess ad minnka
verkefnahalann.
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Mynd 6 - Endurnyjun markadsleyfa / MAs Renewal

Endurnyjun markadsleyfa / MA renewals
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Tafla 18 - Midlaeg lyfjaverkefni / CP MA tasks

Midlaeg lyfjaverkefni/CP MA projects 2009 2010 2011

Afgreidd innan timamarka / Granted within time limits 66% 54% 72%
Afgreidd utan timamarka / Granted outside time limits 34% 46% 28%

Mynd 7 - Midlaeg lyfjaverkefni (markadsleyfi) / CP MA tasks

Midlaeg lyfjaverkefni (markadsleyfi) afgreidd innan
timamarka/CP MA granted within time limits*

100% ——

60% -

40% -
20% -

0% -

2009 2010 2011

® innan timamarka / within time limits = utan timamarka / outside time limits

*Athugid ad arid 2011 eru eingdngu skodud pau lyfjaverkefni sem Lyfjastofnun stadfestir samkvaemt
nyju verklagi, sja hér ad ofan.
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Tafla 19 - Afgreidd gagnkveem lyfjaverkefni veitt markadsleyfi/ Decentralised MAs granted
Afgreidd innan timamarka / Granted within time limits 57% 73% 82%
Afgreidd utan timamarka / Granted outside time limits 43% 27% 18%

Mynd 8 - Gagnkvaem lyfjaverkefni / MR/DC MAs tasks

Gagnkvaem markadsleyfi - verkefni afgreidd innan
timamarka /MR/DC MAs granted within time limits

e
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® innan timamarka / within time limits = utan timamarka / outside time limits

Tafla 20 - Verkefni vegna landsskradra lyfja / National MAs granted

Landsskrad lyfjaverkefni 2009 2010 2011

Afgreidd innan timamarka / Granted within time limits 46% 62% 58%
Afgreidd utan timamarka / Granted outside time limits 54% 38% 42%

Mynd 9 — Verkefni vegna landsskradra lyfja / National MAs tasks

Landskrad markadsleyfi - verkefni afgreidd innan
timamarka / National MAs granted within time limits
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® innan timamarka / within time limits = utan timamarka / outside time limits

Sakja parf um eda tilkynna allar breytingar 8 markadsleyfum og eru paer flokkadar i 2 meginflokka,
tegundabreytinga, flokk | og II.
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Tafla 21 - Fjoldi tegundabreytinga 2011 / Variation finalised 2011

Tegund markadsleyfis Tegundabr. IA | Tegundabr. IB Tegundabr.ll

Gagnkvaem vidurkenning / DC 270 240 62
Gagnkvaem vidurkenning -viomidunarland /

DC-RMS 32 30 6
Landsskrad / National 504 319 290
Gagnkvaem vidurkenning / MR 682 363 214
Gagnkvaem vidurkenning - vidmidunarland /

MR-RMS 109 57 16
Sambhlida innflutningsleyfi / parallel import 1 2 0

Mynd 10 - Fj6ldi tegundabreytinga / Variations finalised

Fjoldi tegundabreytinga / Variations
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® Tegundabreyting | / Variation | Tegundabreyting Il / Variation Il

7.4 Yfirlestur lyfjatexta midlaegt skradra lyfja

[ toflunni hér fyrir nedan ma sja fidlda og tegund yfirlestrar & arinu 2011. Ollum textayfirlestri var
lokid innan timamarka.

Tafla 22 - Yfirlestur texta midlaegt skradra lyfja / Review of CP texts

Tegund textayfirlesturs / Types of review 2010 2011

Ny lyf fyrir menn / New human medicinal products 65 43
Ny dyralyf / New veterinary medicinal products 20 15
Ny samheitalyf fyrir menn / New generic human medicinal products - 27
Ny samheitadyralyf / New generic veterinary medicinal products - 4
Breytingar og endurnyjanir & markadsleyfum lyfja fyrir menn / Variations and

renewals - human 487 508
Breytingar og endurnyjanir 8 markadsleyfum dyralyfja / Variations and

renewals -veterinary 23 35
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7.5 Lyf an markadsleyfis — undanpaguumsoknir

Tafla 23 - Lyf an markadsleyfis / MPs without MA

Lyf an markadsleyfis/ MP without MA 2009 2010 2011

Alista / On list 7.709 9.337 7.149
Ekki & lista / Not on list 2.807 3.206 3.653
Dyralyf / Veterinary medicinal product 380 663 692

Samtals/ Total 10.896 13.206 11.494

Tafla 24 - Algengustu lyf an markadsleyfis 2011 / Most common MPs without MA 2011
Fjoéldi umsokna

Heiti lyfs / Lyfiaform / Styrkur/ | /Number of

Name Virkt efni / active substance Pharmac.form Strength | applications

Flunipam flunitrazepam toflur 1mg 779
Dexamethason Dexamethason toflur 4 mg 570
Betapred Betametason lausnartoflur 0,5 mg 493
Colchicine Colchicine toflur 0,5 mg 396
Miralax Polyethylenglycol duft 275g 382
Morfin Morfin toflur 10 mg 358
Zantac Ranitidin mixtura 15 mg/ml 343

paraffin, paraffin olia og lanolin ~ augnsmyrsli 3,5g

Lacri - Lube alkohdl 318
Neo-Mercazole Carbimazol toflur 5 mg 289
Kloramfenikol  kléramfenikol augnsmyrsli 5g 280

Tafla 25 - Algengustu dyralyf an markadsleyfis 2011 / Most common Vet MPs without MA 2011
Fjoldi umsdékna
Lyfiaform / Styrkur/ |/ Number of

Heiti lyfs /Name Virkt efni / Active substance | Pharmac.form | Strength |applications
Recombitek C4 Boluefni gegn veirusykingum stungulyf 30
Allergenic extract Sérsnidid afnaemingarsermi - - 29
Promon vet. Medroxyprogesteronacetat  stungulyf 50 mg/ml 26
Alizin Aglepristone stungulyf 30 mg/ml 24
Becoplex Vet. Blanda af B-vitaminum stungulyf 23
4 mg/ml +
Buscopan Compositum Scopolaminbutylbrémid, 500
Vet. metamizolnatrium stungulyf mg/ml 23
Cydectin Oral Solution
for sheep Moxidectin mixtura 0,1% W/V 21
Rabisin Boluefni gegn hundazedi stungulyf 21
Voren Vet. Dexomethazon stungulyf 1 mg/ml 21
Adecon Vitamin DE3E stungulyf 18
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7.6 Visindaradgjof

Visindaradgjof er eitt form samvinnu lyfjastofnana 4 EES og lyfjafyrirteekja eda annarra sem standa ad
lyfiapréun. Soétt er um visindaradgjof i formi spurninga um préun akvedins lyfs og geta spurningarnar
spannad allt svid lyfjapréunar, fra

Visindaréagjbf/ Scientific advice framleidslu ad fasa IV rannséknum. Haegt
er ad saxkja um visindaradgjof hja

>0 39 Lyfjastofnun Evrépu eda hja einstokum

40 29 78 lyfjastofnunum & EES sem bjéda pessa

30 bjénustu.

20

10 - I I - Lyfjastofnun hefur  tekid patt i

0 . 0 . . visindaradgjof Lyfjastofnunar Evrépu fra
2009 2010 2011 2004 en veitt innlenda visindaradgjof fra

2006.

HEMA Lyfjastofnun

Mynd 11 — Visindaradgjof / Scientific advice

7.7 Kliniskar lyfjarannsoéoknir

Tolur um fjélda umsdkna vegna kliniskra lyfjarannsékna sem fengu sampykki Lyfjastofnunar arié 2011
ma sja i toflu i kafla 8 um lykiltdlur. A sidustu drum hefur verid nokkur aukning 4 umséknum fra
islenskum sprotafyrirtaekjum og er peirri préun tekié fagnandi.

Lyfjastofnun hefur haldid afram ad efla samstarf vid adrar lyfjastofnanir i Evrépu, m.a. med patttoku i
CTFG (Clinical Trial Facilitation Group) hép Evrépusambandsins sem hefur pad markmid ad samreema
framkvaemd kliniskra rannsékna innan adildarrikjanna (auk islands og Noregs), med visan i tilskipun
2001/20/EC. Medal verkefna
CTFG hopsins er frjals samreemd
malsmedferd (Voluntary
Harmonisation Procedure) fyrir
fiolpjoda umséknir um kliniskar
lyfjarannséknir, sem Lyfjastofnun
Evrépu kynnti til ségunnar arid
2009. Um er ad raeda algjorlega
rafreent ferli sem hefur i for med
sé mikla hagraedingu fyrir alla
adila. [ desember 2011 ték island
i fyrsta skipti patt i ferlinu fra
upphafi til enda og gaf pad gdda

raun.
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8.Lykiltolur 2011 / Key figures 2011

Tafla 26 - Rekstraryfirlit/Budget

Rekstrartélur / Budget summary

Rekstrartekjur / Revenue 462
Rekstrarkostnadur / Expenditure 424
Launakostnadur / Staff 322
Rekstrarafkoma / Balance 37,8

Tafla 27 - Starfsmannamal /Human resources
Heildarfjoldi starfsmanna / Total staff 56
Heildarfjoldi stodugilda / Total fulltime posts 49
Starfsmannavelta % / Staff turnover % 9,5%
Skipting eftir starfsgreinum / Professions
Bokasafns- og upplysingafreedingar / Library and information specialist
Efnafraedingar / Chemists

Hjukrunarfraedingar / Nurses

Lifefnafreedingar /Biochemist
Lifefnaverkfraedingar / Ms.eng.Biotechnologists
Liflyfjafreedingar / Pharmacologists
Lyfjaefnafraedingar / Medicinal chemists
Lyfjafraedingar / Pharmacists 20
Lyfjataeknar / Pharmacy Technicians 10
Leeknar / Physicians
Logfraedingar / Lawyers
Tannlaknar / Dentist
Tolvusérfraedingur / MCP
Verkfraedingar / Engineer

W R R R RPN BR

Vidskiptafraedingar / Business administrator
Adrir starfsmenn / Others

Skipting eftir kynjum / Gender

Konur / Female 37
Karlar / Male 18
Medalaldur / Average age 44

A NN NP RPN B
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Tafla 28 - Vefsvaedi: www.lyfjastofnun.is / Website: www.ima.is

Notkun a vef Lyfjastofnunar / Vefur / Website visits | Lyfjaupplysingar / Medicinal Products
IMA’s website Information visits

Fjéldi / Number Fjéldi / Number
Innlit / Visits 177.279 246.956
Nyir notendur / New visitors 41.240 39.144

Tafla 29 - Lyfjamarkadurinn & [slandi / The Pharmaceutical Market in Iceland

Lyfjafyrirtaeki (eftirlitsbegar) / Organisations (to be inspected) Fjéldi / Number

Framleidslufyrirtaeki / Industry 12
Lyfjaheildsélur / Wholesalers 10
Lyfjaverslanir, utibu og lyfsélur / Pharmacies and Pharmacy branches 96
Heilbrigdisstofnanir / Hospitals, Nursing homes and Health clinics 143
Umbodsmenn / MAHs and representatives 35
Dyralaeknar / Veterinarians 75

Tafla 30 - Tolfraedi um lyfjabudir 4 islandi/ Statistics on pharmacies in Iceland

Lyfiabud af medalstzerd i drslok 2011 /
Average pharmacy 2011 Fjéldi / Number

Afgreidslutimi a viku / Opening hours per week 53,3
Lyfjaavisanir / Prescriptions 40.114
Lyfjafraedingar / Pharmacists 1,4
Lyfjataeknar / Pharmacy Technicians 0,7
Adrir starfsmenn / Other employees 2,2
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Tafla 31 - Mannalyf med markadsleyfi/ Human medicine

Velta og DDD* eftir ATC flokkun 2011/
ATC | Turnover and DDD* according to ATC 2011 M. Ikr** | DDD/1000 inh./day

Meltingarfaera- og efnaskiptalyf / Alimentary tract and

A metabolism 1.528 162,7

B Bl6dlyf / Blood and blood forming organs 956 112,7

C Hjarta- og sedasjukdémalyf / Cardiovascular system 1.426 384

D HUdlyf / Dermatologicals 370 74
bvagfaeralyf, kvensjukdémalyf og kynhormonar / Genito

G urinary system and sex hormones 998 128,9
Hormonalyf, dnnur en kynhormanar / System hormonal

H preparations, excl. sex hormones and insulins 402 38,7

J Sykingalyf / Anti infectives for systemic use 1.722 23,8
Zxlishemjandi lyf og Iyf til Gneemistemprunar /

L Antineoplastic and immunomodulating agents 3.221 13,2
Vodvasjukdoma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal

M system 615 89,5

N Tauga- og gedlyf / Nervous system 4.168 339,9
Sniklalyf / Antiparasitica products, insecticides and

P repellants 29 1,4

R Ondunarfeaeralyf / Respiratory system 1.101 120,6

S Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 239 9,8

\Y; Ymis lyf / Various 181 0

* Skilgreindur dagsskammtur / Defined Daily Dose
** Heilds6luverd an vsk. / Wholesale price without VAT

Tafla 32 - Dyralyf med markadsleyfi/ Veterinary medicines

Velta dyralyfja eftir ATC flokkun 2011/
ATC | Turnover of veterinary medicines according to ATC 2011 M. Ikr*

QA Meltingarfaera- og efnaskiptalyf / Alimentary tract and metabolism 27,3
QB BIé6lyf / Blood and blood forming organs 0,3
bvagfeeralyf, kvensjukdémalyf og kynhormanar / Genito urinary system and
QG sex hormones 10,4
Hormonalyf, 6nnur en kynhormanar og insulin / System hormonal
QH preparations, excl. sex hormones and insulins 0,7
Ql Onaemislyf /Immunologicals 48,5
QJ  Sykingalyf / Anti infectives for systemic use 69,9
QM Vo6dvasjukdéma- og beinagrindarlyf / Musculo-skeletal system 20,5
QN Tauga- og gedlyf / Nervous system 21,7
QP  Sniklalyf / Antiparasitica products, insecticides and repellants 64,5
QS  Augn- og eyrnalyf / Sensory organs 3,2
QV  Ymis lyf / Various 0,4

* Heilds6luverd an vsk. / Wholesale price without VAT
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Tafla 33 - Veltumestu lyf 4 islandi 2011* / MP brands in Icelands 2011 highest turnover*

|| Lyf/ Medicines

1 Remicade 667,3
2 Pariet 328,7
3 Privigen 301,6
4 Concerta 297,2
5 Enbrel 275,8
6 Humira 232,9
7 Tysabri 217,6
8 Seritide Diskus 212,2
9 Helixate NexGen 210,2
10 MabThera 209,3

*Heildsoluverd an vsk. / Wholesale price without VAT

Tafla 34 - Mest seldu Iyf & islandi 2011 / Most numerous MPs according to DDD 2011

|| Lyf/ Medicines _mill oDD__|

1 Hjartamagnyl 8
2 Imovane 51
3 Omeprazol Actavis 4,5
4 |bufen 4
5 Daren 3,7
6 Simvastatin Actavis 3,4
7 Presmin Combo 3,3
8 Mirena 3,1
9 Simvastatin Portfarma 2,9
10 Pariet 2,8

Tafla 35 - Steerstu markadsleyfishafar 4 [slandi 2011/ Leading MAHs 2011

Markadshlutdeild i % / % of total
Markadsleyfishafar / Marketing authorisation holders turnover

1 Actavis hf/ Actavis Group PTC 13,9
2 GlaxoSmithKline 7
3 Pfizer 5,9
4 Roche 4,5
5 AstraZeneca 4,2
6 Novartis Healthcare 3,9
7 Centocor B.V. 3,9
8 Jansen-Cilag 3,2
9 Sanofi 3,2
10 Mylan AB 2,7
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Skraningarsvid/Licencing Unit

Tafla 36 - Yfirlit skraningarsvid / Licencing unit - overview

¥firlit / Overview I

Markadsleyfi / Marketing authorisations and applications Fjéldi /Number
Markadsleyfi i gildi /Valid marketing authorisations 4.864

Ny markadsleyfi veitt / New marketing authorisations 596
Endurnyjud markadsleyfi / Renewals 550
Afskraningar / Withdrawals 317
Tegundabreyting | / Variation | 2.609
Tegundabreyting Il / Variation I 1.309
Visindaradgjof / Scientific Advice 29

Tafla 37 - Fjoldi kliniskra rannsékna / Clinical trials

Kliniskar lyfjarannsoknir / Clinical trials Fjéldi / Number

Nyjar lyfjarannsoknir & vegum lyfjafyrirtaekja / Commercial CTs 9
Nyjar lyfjarannsoknir 4 vegum annarra en lyfjafyrirtaekja / Non-commercial CTs
Fjoldi lyfjarannsdkna élokid / Clinical trials in progress 25

Eftirlitssvid/Inspection Unit

Tafla 38 - Yfirlit verkefna eftirlitssvids / Tasks overview

Tegund verkefna Fjéldi / Number

Uttektir / Inspections 47
Pappirseftirlit / Desktop inspections 0
Eftirlit i tolli / Inspections at Customs 52
Sérlyfjaeftirlit / Medicinal products on the market including CAPs* 3
Utgéfa vottorda / Issuing of certificates 171
Flokkun efna/véru / Classification of substances/products 26
Vabod / Rapid Alerts 130
Dreifibréf / Circulars 0
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Tafla 39 — Lyfjagat fjoldi aukaverkanatilkynninga / ADEs reports

Fjéldi tilkynninga /
Lyfjagdt / Pharmacovigilance Number of reports

Lyf fyrir menn / Human medicinal products 253
Tilkynnt af heilbrigdisstarfsfolki / Reported by health care professionals 135
Tilkynnt af almenningi / Reports from the public 17
Tilkynnt af markadsleyfish6fum / Reports from MA-holders 104
Tilkynningar ar kliniskum lyfjarannséknum / Reports from clinical trials 0

Dyralyf / Veterinary medicinal products 0

Alvarlegar aukaverkanir / Serious adverse reactions 57
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