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1. Inngangur

Ovissutimar einkenndu arid 2008 vegna fjarmalakreppu i heiminum sem island for ekki varhluta
af. A slikum timum er naudsynlegt ad skoda alla moguleika til sparnadar og hagraedingar i
rikisrekstri. Mikilveegt er ad meta verkefni stofnana i pessu ljési og leita leida sem skila
hagkvemari rekstri og skipulagi. Yfirleitt eru islenskar stofnanir sméar i samanburdi vid
samberilegar stofnanir i nagrannalondum og pvi er brynt ad forgangsrada og samnyta pekkingu
og teeki eftir pvi sem hagkveemast er. Endurskodun parf ad vinna & gagnsajan og trdverdugan hatt
i samvinnu vid hagsmunaadila. Lyfjastofnun hefur nokkra sérstodu medal rikisstofnana par sem
stofnunin getur aflad verkefna erlendis fra og skapad pannig dyrmeetar gjaldeyristekjur.

préatt fyrir erfidar ytri adsteedur gekk rekstur Lyfjastofnunar vel & &rinu. Stofnunin hefur tekid ad
sér fleiri umsoknir par sem han gegnir hlutverki umsjénarlands i ad meta ny lyf & markad. Slik
vinna gefur stofnuninni feeri 4 ad afla aukinna sértekna. Aztlad er ad fjolga enn frekar slikum
umsoknum & nasta ari. Frekari fjolgun verkefna krefst steerra husnadis par sem niverandi
hasnadi prengir verulega ad starfseminni og stendur stofnuninni fyrir prifum.

Lyfjastofnanir & Evrdépska efnahagssveedinu, EES, eru skuldbundnar til pess ad veita
Lyfjastofnun Evropu (EMEA) framlag af vinnu sinna sérfreedinga vid ymis sérfraedistorf og hefur
stofnunin stadid vel vid peer skuldbindingar. batttaka i sérfredinganefnd um dyralyf (CVMP)
hofst & &rinu og patttaka stofnunarinnar i nefndum sem fjalla um umsoknir um markadsleyfi med
gagnkveaemri vidurkenningu (CMD(h) og (v)) jokst. Lyfjastofnun st6d fyrir 6formlegum fundi
sérfredinganefnda um lyf fyrir menn (CHMP og SAWG) sem pétti takast vel. b4 tok
Lyfjastofnun pétt i alpjodaradstefnu lagadeildar Haskola islands um lyfjaléggjofina og vandamal
litilla markadssveeda & EES.

Framkvaemdastjorn Evropusambandsins kynnti i november tillégur sinar ad fyrirhugudum
lagabreytingum sem lita ad adgerdum vegna falsadra lyfja, lyfjagatar og upplysingum til
sjuklinga. Fjolgun falsadra lyfja sem finnast & markadssvaedi Evropusambandsins m.a. i
l6glegum dreifingarleidum er ahyggjuefni. Adur fyrr tengdust lyfjafalsanir einkum lifsstilslyfjum
en nu eru pad ekki sidur lifsnaudsynleg lyf sem eru folsud og pvi mikilveegt ad vera & vardbergi.
Hingad til hafa ekki fundist folsud lyf i l6glegum dreifingarleidum 4 Islandi sem m.a. ma rekja til
virks eftirlits tollyfirvalda og eftirlitssvids Lyfjastofnunar.

Umreada & fundum forstjora lyfjastofnana EES um litid frambod lyfja & minni markadssvaedum
vakti athygli framkvaemdastjornarinnar. Leitad hefur verid lausna i samraemi vid 16ggjof ESB en
naudsynlegt er ad skoda fleiri Grraedi. Lyfjastofnun beitti sér sérstaklega fyrir pvi ad kréfum um
aletranir a umbudum lyfja yrdi framfylgt med peim heatti ad fjollandapakkningar veeru
mogulegar, ekki hvad sist til ad audvelda sameiginlegar norreenar lyfjapakkningar.

Af lyfjlum sem eru med gilt markadsleyfi & Islandi eru u.p.b. 60% markadssett. Sjiklingar geta
fengid naudsynleg lyf p6 ad pau séu ekki a markadi med pvi ad sekja um undanpagu til
Lyfjastofnunar. Undanpagukerfid kostar umstang fyrir lekna, sjuklinga og starfsfolk
Lyfjastofnunar og oft parf ad panta slik lyf sérstaklega. EKKi eru til adgengilegar vidurkenndar
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upplysingar um Iyf & islensku ef pau eru ekki med markadsleyfi & Islandi. betta skapar vanda fyrir
heilbrigdisstarfsfolk og neytendur.

F& samheitalyf eru & markadi og takmorkud samkeppni er ein af asteedum pess ad Islendingar
greida haerra verd fyrir lyf en nagrannapjodir. islensk heilbrigdisyfirvold hafa beitt ymsum radum
til ad fjolga lyfjum & markadi. Tilraunaverkefni i samvinnu vid saensku lyfjastofnunina sem hofst
a arinu folst i pvi ad Sviar 6skudu eftir pvi vid fyrirteeki sem séttu um markadsleyfi i Svipjod, par
sem Sviar voru umsjonarland, ad Islandi yrdi beett vid i umsoknarferlid. betta samstarf hefur
gefid goda raun. Pa hefur Lyfjastofnun ad eigin frumkveedi haft samband vid lyfjafyrirteeki og
Oskad eftir pvi ad Islandi verdi beett vid i umsoknarferlum lyfja, einkum fyrir dyralyf.
Lyfjastofnun hefur einnig tekid patt i endurteknum umsoknarferlum par sem island er eina
patttokulandid; pa eru engar athugasemdir gerdar vid matsgerd umsjonarlands. I slikum ferlum
hafa umsjénarlondin leekkad umsoknargjaldid verulega enda vinnan vid umséknina i lagmarki.
bad er mikilvaegt fyrir island ad vera patttokuland i umsoknarferlum med gagnkvemri
vidurkenningu i byrjun pvi pa bydst s& moguleiki ad hanna fjollandapakkningar i upphafi sem
sparar tima og kostnad hlutadeigandi.

Eftirlitssvio Lyfjastofnunar hefur tekid vid nyjum eftirlitsverkefnum i kjolfar lagabreytinga i
Evropu a sidustu arum. Ny verkefni krefjast kostnadarsamrar pjalfunar og a arinu lauk pjalfun
med uttektum & framkveemd kliniskra lyfjarannsokna og lyfjagatarkerfum. Einnig lauk uttekt &
Blodbankanum med (ttekt & starfsstod hans & Akureyri. P& hefur stofnunin tekid vid
leyfisveitingum fra heilbrigdisraduneytinu. Hér er um ad reda  lyfjaframleidsluleyfi,
innflutnings- og heildsoluleyfi lyfja, lyfsdluleyfi og rekstrarleyfi lyfjablda og leyfi til ad gegna
storfum adstodarlyfjafreedinga. Hér er einungis um formbreytingu ad raeda enda hefur stofnunin
veitt rdduneytinu umsdgn um 6ll veitt framangreind leyfi svo ekki verdur mikil breyting &
umsyslu pessara leyfa vid flutninginn.

Med virkri patttéku i samstarfi um lyfjamal & EES hefur island adgang ad nyjum lyfjum og
vidurkenndum upplysingum 4 islensku mun fyrr en adur. bess ber p6 ad geta ad ny lyf eru ekki
fullpréfud pegar pau koma fyrst & markad og ymsar aukaverkanir uppgotvast ekki fyrr en lyfid fer
i almenna notkun. bad er pvi mikilvaegt ad fylgjast vel med pessum nyju lyfjum og tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar.



A’rsskyrsla 2008 % Icelandic Medicines Control Agency

2. Yfirmarkmid Lyfjastofnunar arid 2008 — Arangur

Afangar ad rafraenni stofnun

Hugbunadur til ad birta lyfjaupplysingar & netinu var bettur til muna. Unnid var vid
hugbunadarsmid & nyju samskipta- og lyfjamalakerfi sem reynst hefur mun umfangsmeira
en fyrst var &atlad. Gert er rdd fyrir ad nytt kerfi verdi tekid i notkun & naesta ri.

Aukid frambod a lyfjum & markadi

Tekist hefur ad auka frambod lyfja. Seensk-islenska verkefnid hefur skilad arangri, bein
samskipti vid markadsleyfishafa hafa aukid skilning og fjolgad umsdknum og
fjollandapakkningar hafa skilad lyfjum & markad.

Meiri synileiki Lyfjastofnunar

Bein samskipti Lyfjastofnunar vid hagsmunaadila hafa aukist & &rinu. Auk hefdbundinna
freedslufunda hafa verid haldnir smeerri fundir med lyfséluleyfishofum, rekstraradilum
lyfjabluda,  starfsfolki  skréningardeilda,  &byrgdaradilum innflutnings-  og
heildséludreifingarfyrirteekja, dyraleknum og félagssamtokum sjuklinga og neytenda.
Reglulegir fundir um undanpégulyf fyrir dyr eru haldnir med dyralekni fra
Matvelastofnun. Einblddungum med fraedsluefni til neytenda hefur verio dreift i
lyfjabldum og fréttum a vefsidu fjdlgadi.

3. Yfirmarkmid Lyfjastofnunar aridé 2009

BEMA - Tekifzri til rbota - markviss aetlun med arangursmarkmid fyrir 2009
Vegvisi Lyfjastofnunar til ngestu 5 &ra verdi lokid

Fleiri &fangar i rafreenni stofnun — fjolgun gagnvirkra rafreenna eydublada a vef
Lyfjastofnunar
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4. Stjornsysla

4.1. Lyfjanefnd

Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofnunarinnar um lyfjamal. Nefndin er skipud fimm
monnum med serfreedikunnattu & sem vidustu svidi laeknis- og lyfjafreedi. Heilbrigdisradherra
skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar radherra i samradi vid formann.
pegar fjallad er um dyralyf taka yfirdyraleeknir og dyraleknir seti i nefndinni, skipadir af
rddherra i samradi vid formann nefndarinnar. Varamenn peirra eru skipadir & sama hatt.
Skipunartimi nefndarinnar er fjogur ar. Lyfjanefnd hélt sjo fundi & arinu.

Lyfjanefnd Lyfjastofnunar skipa:

Formadur:
Sigurdur B. borsteinsson, yfirleeknir

Adrir nefndarmenn:

Arni Kristinsson, sérfreedingur / leeknir

Brynjar Vidarsson, serfreedingur / leeknir

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

Sigurdur Orn Hansson, forstodumadur / dyralaeknir

4.2. Erlent samstarf

1. Lyfjastofnun Evrépu, EMEA

Stjérn EMEA

Forstjori Lyfjastofnunar situr stjérnarfundi sem aheyrnarfulltrui, par sem reedd eru mikilveeg mal
i samstarfi lyfjastofnana & Evrdpska efnahagssveedinu sem m.a. snerta upplysingatekni og
sérfreediframlag lyfjastofnana til EMEA.

CHMP

Sérfredingar Lyfjastofnunar eiga seti i serfreedinganefnd sem metur lyf fyrir menn og taka ad sér
verkefni.

CVMP

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

COMP

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

Sérfreedingur Lyfjastofnunar situr i jurtalyfjanefndinni Herbal Medicinal Products Committee,
sem fjallar um hvada jurtir eru skilgreindar sem lyfjavirkar, og utbyr skilgreiningar & slikum
jurtum, monégrafiur. Sérfredingur stofnunarinnar tekur ad sér verkefni fyrir HMPC, m.a. ad
sekja fundi med sjuklingasamtokum fyrir hond nefndarinnar.

PDCO

Sérfraedingur Lyfjastofnunar situr i serfredinganefnd sem sérstaklega fjallar um lyf fyrir born.
CAT (Committee for Advanced Therapies)
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Sérfreedingur Lyfjastofnunar situr i nefndinni.

Tolvukerfi, PIM, CDM, dictionaries, Eudrapharm, TIGs

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

QWP

Vinnuhopur EMEA um gedi, quality.

SAWP

Fundir um visindaradgjof a vegum EMEA og GREES fundir.

EWP

Efficacy Working Party, sérfreedinganefnd um lyfjavirkni.

PhVWP

Fundir um lyfjagét.

EMEA ad hoc GMP,GCP

Fundir eftirlitsmanna hja Lyfjastofnun Evropu.

Namskeid og pjalfun

MEDRA, nylidapjalfun, GCP, Expert database, Transparency, radstefnur

2. Framkvaemdastjorn ESB

Pharmaceutical Committee

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

Notice to Applicants

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

Pharmaceutical Forum—Information to Patients

Vinnuhopur a vegum Pharmaceutical Forum um upplysingar til sjuklinga.

3. Lyfjastofnanir & EES

Head of Agencies

Fundir forstjora lyfjastofnana EES.

BEMA

Samanburdardttekt & vegum lyfjastofnana EES.

CMD(h)

Sérfredinefnd sem fjallar um umsoknir um markadsleyfi mannalyfja med gagnkvemri
vidurkenningu.

CMD(v)

Sérfredinefnd sem fjallar um umsdknir um markadsleyfi dyralyfja med gagnkvemri
vidurkenningu.

WGCP

Vinnuhopur um samskiptamal.

4. PIC/S Alpjodasamstarf lyfjaeftirlitsmanna

PIC/S

Fundir i alpj6dasamtokum eftirlitsmanna. PIC-pjalfunarndmskeid og onnur pjalfunarnamskeid
eftirlitsmanna.



% Icelandic Medicines Control Agency A,rssky,rsla 2008

5. Evropuradio

Pharmacopoeia Committee
Lyfjaskrarnefnd Evropurddsins.

6. Norrant samstarf

Fundur um flokkun véru

Norraent samstarf um flokkun voru.

Vinnuhopur um norraena lyfjatélfreedi (NOMESCO).

4.3. Verklagsteymi og geedamal

Meginstarf verklagsteymis Lyfjastofnunar &rid 2008 var ad undirblta BEMA (Benchmarking of
European Medicines Agencies) uttekt & stofnuninni. Annars vegar var um mjog itarlegt og
timafrekt sjalfsmat ad reeda med patttoku allra svida og hlutadeigandi sérfreedinga og hins vegar
skipulagning ad framkvemd ytri Uttektar sem fyrirhugud er i mars 2009.

Sex ny geedaskjol voru gefin Gt & arinu, stefnuskjol, verkferlar, vinnulysingar og eydubl6d. Auk
pess voru sextan énnur skjol uppferd og endurutgefin.

Innri Gttektir héldu afram. Sérstaklega voru teknir at ferlar tengdir lyfjanefnd, innkéllun lyfja af
markadi og vabodum, auk BEMA sjalfsmatsins.

4.4.  Pprounarteymi

Meginédhersla préunarteymis Lyfjastofnunar &arid 2008 var & ahattumat og oryggismal
stofnunarinnar. Pa voru undirbdin verkefni fyrir stefnumdétunardag stofnunarinnar og starfsdag
starfsmanna og meginmarkmid arsins endurskodud. Einkum var raett um framtidarsyn og rafreena
stjornsyslu.

4.5.  Upplysingateekni

Vinnuhopur starfadi allt arid ad proun lyfjaupplysinga- og samskiptakerfis Lyfjastofnunar i
samvinnu vid Skyrr, en vinna vid préun kerfisins hefur reynst umfangsmeiri en baist hafdi verid
vid. Unnid hefur verid ad undirbiningi & mottoku rafreenna gagna vegna umsokna um
markadsleyfi, en samvinna er & milli lyfjastofnana innan Evropu um fyrirkomulag og st6dlun
peirra samskipta.

4.6. Fjarmaladeild

A arinu 2008 reyndist heildarrekstrarkostnadur Lyfjastofnunar vera 375,9 milljonir krona
samanborid vid 277,2 milljonir krona arid 2007, sem er aukning um ram 35%. Tekjur
stofnunarinnar voru 351,0 milljonir krona og jukust um rimlega 34% & milli ara. Uppsafnadur
rekstrarafgangur var notadur til ad meeta rekstrarhall arsins 2008.

Launagjold arsins voru 244,2 milljénir kréna kréna, hasnadiskostnadur 13 milljonir kréna og
onnur rekstrargjold 117,9 milljonir kréna. Launagjold haekkudu um 19% fra fyrra ari og skyrist
pad ad mestu af auknum verkefnum stofnunarinnar en stédugildum fjélgadi um 6,6. Tolvu- og
kerfisfreedipjonusta haekkadi um teeplega 18 Mkr milli ara par sem mikill kostnadur er félginn i
upptoku & nyju tolvukerfi (lyfja- og samskiptakerfi sem m.a. mun audvelda flutning gagna til
Lyfjastofnunar Evropu (EMEA).
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Tekjur i milljonum kréna 2006 2007 2008
Skatttekjur 105,1 117,3 137,4
Umsoknargjold 91,8| 118,5 163,4
Adrar tekjur 30,7 26,3 44,4
Framlag rikissjods 5,8
Tekjur alls 227,7| 262,0| 3510
Rekstrarkostnadur i milljdnum kréna 2006 2007 2008
Samtals laun 175,0 205,2 244 2
Ferdir og fundir 11,8 11,2 19,3
Adkeypt pjonusta 31,5 38,6 88,0
Husna&di 9,2 10,2 13,0
Onnur rekstrargjold 6,7 12,0 11,3
Rekstrarkostnadur alls 234,2 277,2 375,9
Stada i arslok (6,5 (153)| (24)9)

4.7. Logfreedideild

A arinu starfadi einn l6gfreedingur vid deildina. Mestur timi l6gfreedings for i ad veita
l6gfraedilega raddgjof innan stofnunarinnar auk pess ad sinna hefdbundinni Urlausn keru- og
kvartanamala og ad veita umsdgn um margvisleg erindi sem stofnuninni berast. P4 kom
I6gfraedideildin ad pvi ad yfirfara verkferla i ymsum malum stofnunarinnar &samt pvi ad vinna ad
samraemingu & svarbréfum hennar. Auk pess vann logfredideildin ad undirbuningi innleidingar
nokkurra nyrra tilskipana ESB einkum & svidi markadsleyfa lyfja i EES samninginn. Su
innleiding verdur veaentanlega & arinu 20009.

4.8. Upplysingadeild
Meginverkefni upplysingadeildar eru umsjon med vefsidu stofnunarinnar, atgafumal,
lyfjatolfreedi og samskipti vid almenning og fagstéttir.

4.8.1. Vefsioa

Notkun vefsidu Lyfjastofnunar jokst mikid & é&rinu. Sérstaklega fjolgadi notendum
Lyfjaupplysinga (Sérlyfjaskrar). Daglegum notendum fjolgadi um 19%, fjoldi innlita jokst um
20% og nyjum notendum fjélgadi um 48%.

Teeknivandamal komu upp vid birtingu Lyfjaupplysinga/Sérlyfjaskra & haustmanudum 2008. Til
ad koma i veg fyrir ad slikt endurteeki sig var skrain sett upp & annan netpjon og ad auki er afrit
tiltekt sem haegt er ad birta ef bilun kemur upp aftur. P4 hofst vinna vido umbetur a

------

4.8.2. Utgafa upplysingaspjalda
A arinu hofst atgafa a upplysingaspjoldum etludum almenningi. Stefnt er ad pvi ad gefa Ut rod
spjalda med upplysingum um stofnunina og starfsemi hennar. Tvo fyrstu spjoldin komu ut a
arinu, hio fyrra um upplysingar um lyf & vef Lyfjastofnunar, hid sidara um tilkynningar
aukaverkana. Fleiri upplysingaspjalda er ad vanta a nastunni.
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4.8.3. Upplysingagjof til almennings og fagstétta
Eins og undanfarin ar hélt Lyfjastofnun freedslu- og kynningarfundi med starfsfolki lyfjabuda og
lyfjainnflutningsfyrirteekja sem meeltust vel fyrir.

4.8.4. Samantekt um lyfjabudir & Islandi og ménnun peirra

Lyfjastofnun kannadi moénnun lyfjabida i landinu med svipudum hetti og undanfarin ar. Sent var
ut eyoublad i télvuposti til utfyllingar.

Bedid var um upplysingar fyrir apétek og atibd um:

Fjolda vinnustunda og starfsmanna eftir starfsheitum.
Starfshlutfall lyfséluleyfishafa.

Fjolda lyfjadvisana (ordinationa) arid 2008.

Opnunartima.

Lyfjaskommtun.

Adra pjonustu s.s skipskistur og pjonustu vid adrar stofnanir.

ourwbdE

Nidurstodur.

Lyfjabudum fekkadi um fjorar & &rinu 2008 og eru ni 52. Fjorar lyfjabudir heettu starfsemi & arinu.
Lyfjadtiba voru 40 eins og arid adur.

Heildarfjoldi lyfjadvisana sem afgreiddur var & arinu jokst un 2,6% fra sidasta ari og er rimlega 2,27 millj.
Flestar lyfjaavisanir fra apoteki voru 148 pusund en faestar teeplega 5 pusund.

Heildarfjoldi lyfjadvisana sem afgreiddur var fra Gtibdum i flokki 2, sem eru 17 talsins, var 109 puUs. eda &
bord vid steerstu lyfjabudir landsins.

N eru starfreekt tvo Gtibl i flokki 1. T sex utibium voru afgreiddar fleiri en 10.000 lyfjadvisanir & arinu
2008.

Lyfsoluleyfishafar eru 52 og 8 peirra eru i hlutastarfi. I tiu lyfjabudum er adeins einn lyfjafreedingur a
opnunartima. | tveimur lyfjabGdum eru alltaf a.m.k. tveir lyfjafreedingar a4 opnunartima. A sidasta ari voru
prjar lyfjabudir med tvo lyfjafreedinga & opnunartima.

Alls starfa 146 lyfjafreedingar (lyfsoluleyfishafar medtaldir) i lyfjabludum landsins sem samsvarar 1,5
lyfjafraedingi a opnunartima sem er aukning fra sidasta ari (var 1,3).

Lyfjateeknar eru 66 sem samsvarar 0,7 & opnunartima sem er ébreytt fra 2007. Mest voru 2,8 lyfjateknar &
opnunarstund en 17 lyfjabudir héfou engan lyfjataekni i sinni pjonustu. Sjo lyfjabadir héfdu fleiri en tvo
lyfjataekna i sinni pjénustu.

Annad starfsfolk er 269 sem samsvarar 2,6 & opnunartima. Samtals eru pvi starfsmenn lyfjabuda 481 sem
samsvarar 335 arsverkum.

Opnunartimi lyfjabtda & landinu er ad medaltali 52,5 stundir & viku. Lengstur er opnunartimi 112 stundir
en skemmstur 33 stundir & viku.

Par sem fibuafjoldi er til vidmidunar er notadur iblafjéldi eftir postnimerum, upplysingar fra Hagstofu
Islands fr& desember 2008.
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Skipting 2005 2006
lyfsedlaafgreidslustada
Lyfjabudir 56 55
Utibd 39 33
Lyfjasolur 4 4
SjukrahUsapotek 1 1
Samtals 100 93
Starfsfdlk lyfjabuda 2006 2006
Medal
vidvera a
opnunar-
stund
Lyfjafreedingar/persénur 144 1,3
Lyfjateeknar/persénur 69 0,7
Annad 269 24
starfsfélk/persénur
Samtals 482 4.4
Lyfjabadir Lyfjabud Utibu
2006 2007 2008 2006 2007
Reykjavik 24 24 21
Reykjanes 14 14 14 2
Vesturland 6
Nordurland 7 9 14
Austurland 8
Sudurland 4 4 8
Samtals 56 56 53 39 40
UtibG Utiba UtibG
1 2
2006 2007 2008 2006 2007
Reykjavik
Reykjanes 1 1 1
Vesturland 5 5
Nordurland 7
Austurland 5
Sudurland 1 2
Samtals 2 2 2 19 17

E lcelandic Medicines
2007 2008
56 52
40 40
4 4
1 1
101 97
2007 2007 2008 2008
Medal Medal
viovera a viovera a
opnunar- opnunar-
stund stund
149 1,3 150 1,5
68 0,7 66 0,7
274 2,5 272 2,6
491 4,5 488 4.8
Sjukrahtsapotek Lyfsolur
2008 2006 2007 2008 2006 2007 2008
1 1 1
1 1
14 1 1 1
2
40 2 2 2 4 4
Utiba Utiba
3 4

2008 2006 2007 2008 2006 2007 2008
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Rekstraradilar
2008
Reykjavik
Reykjanes
Vesturland
Nordurland
Austurland
Sudurland

Samtals

Fjoldi ibua &

lyfjabd 2008
Reykjavik
Reykjanes
Vesturland
Nordurland
Sudurland
Austurland
Landio allt

Medal Lyfjabud & islandi 2008

Lyf og heilsa
lyfjabto atiba
10
7
1
3 2
3 3
24 5
Fjoldi Fjoldi
lyfjabuda ibua
22 124.258
13 98.891
5 23.094
7 36.455
4 24.176
2 12.882
53 319.756

Opnunarstundir & viku

Lyfjaavisanir 2008

Vidvera lyfjafreedinga

Vidvera lyfjateekna

Annaod starfsfélk

Medaltal
52,5
43.649
1,45

0,7
2,6

lyfjabd

5

P N W N O

Lyfja

12

34

ibaar &

lyfjabtd
5.917
7.607
4.619
5.208
6.044
6.441
6.149

Minnst
32,5
9.782
1
0
0,45

atiba

Adrar lyfjabuadir

lyfjabuo atibu
7
1
2 1
1
0
11 1
Mest
112
147.935
3,37
2,81
8,84

Arsskyrsla 2008

4.8.5. Lyfjatolfreedi

Lyfjanotkun & Islandi i skilgreindum dagskémmtum (samkvaemt skilgreiningu
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar WHO) & hverja 1.000 iblua & dag (DDD/1.000 ibua & dag)

Lyfjasala i heildsolu & islandi 2006-2008 og breyting milli ara
DDD a pasund ibua & dag Breyting milli ara

2006 1.381 1,9%
2007 1.405 1,8%
2008 1.422 1,0%

12
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Lyfjasala i heildsolu & islandi i DDD & 1000 ibua & dag eftir ATC-flokkum

>
—
(@)

< WX UVzZzZIrr<«eITnoooOow?>

Samtals

2006
113,2
101,3
366,8

94,3
139,7
31,9
25,2
11,2
79,7
298,1
11
107,5
10,7
0,1
1.380.,8

2007
129,1
91,5
382,4
86,4
134,2
32,8
24,6
11,2
76,9
3113
1,2
1131
10,5
0,1
1.405,4

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
1.422,4

Hafa ber i huga ad ekki hafa dll lyf skilgreindan dagskammt. Mest er um pad i lyfjaflokkum D og L.

Velta lyfja med markadsleyfi & Islandi i milljonum kr eftir ATC-flokkum

ATC

< »WXW UTzZzZr«TIT@®UoOoOw>r

Samtals
Heildsoluverd an vsk samkveemt lyfjaverdskra

2006
1.023
597
1.237
215
556
178
833
1.303
449
2.620
22
597
145
102
9.877

2007
1.030
597
1.243
152
571
190
907
1.505
420
2.334
20
653
162
106
10.003

2008
1.368
801
1.496
249
784
269
1.115
2.293
586
3.511
25
922
243
152
13.817
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Velta dyralyfja med markadsleyfi & islandi i milljonum kr eftir ATC-flokkum

ATC 2007 2008

QA Meltingafeera- og efnaskiptalyf 15,1 18,8
QB Bloolyf 0,7 1,3
QG pvagfeeralyf 6,9 79
QH Hormonalyf, lyf gegn sjukdomum i 15 2,3

kynfeerum kvendyra og kynhormonar

Ql Onaemislyf 7,7 13,8
QJ Syklalyf 32,7 43,1
QM Védvasjukdéma- og beinagrindarlyf 9,3 13,4
ON Tauga- og gedlyf 59 10,3
QP Sniklalyf, skordyraeitur og skordyrafeelur 32,0 38,9
QS Augn- og eyrnalyf 1,6 2,2
Qv Ymis lyf 0,3 0,5
Samtals 113,7 152.4

Heildséluverd an vsk samkveemt lyfjaverdskra

4.8.6. Athugasemdir/kvartanir

Athugasemdir og kvartanir sem berast Lyfjastofnun vegna starfsemi eftirlitspega eru skodadar
sérstaklega med tilliti til edlis og umfangs. Tiu kvartanir barust vegna dkvardana Lyfjastofnunar &
arinu 2008. Samtals barust 50 kvartanir vegna pridja adila.

Kvartanir
60
50

40 |—

30

20 [
10 10

10 - 5 I-—I

O Le

Vegna Lyfjastofnunar Vegna pridja adila Samtals

m 2006 m2007 m 2008
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Kvartanir vegna bridja adila

35

\2K2 N\“aa

m 2006 m 2007 m 2008
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. Eftirlitssvio

5.1.  Arangur - Deilimarkmid fyrir arid 2008

e Grunnpjalfun vegna eftirlits a kliniskum rannsoknum og lyfjagatarkerfum verdi
lokid med uttekt
Markmidid nadist og lauk med Uttekt & 9 lyfjarannséknum og tveimur Gttektum &
lyfjagatarkerfum.

e Grunnpjalfun vegna GMP eftirlits a téfluframleidslu verdi lokid med Gttekt
Markmidid nadist og lauk med Uttekt & tofluframleidslufyrirteeki.

e A0 EudraGMP gagnagrunnur EMEA verdi notadur vid utgafu framleidsluleyfa og
GMP vottorda Lyfjastofnunar
Markmidid nadist. Framleidsluleyfi og GMP vottord Lyfjastofnunar eru gefin Ut & ensku
og islensku og eru sett inn i EudraGMP gagnagrunn Lyfjastofnunar Evrépu, EMEA.

e Skilgreina valdsvid Lyfjastofnunar m.t.t. flokkunar, innflutnings, markadssetningar

og eftirlits med vorum s.s. feedubdtarefnum og snyrtivoru
Markmidid nadist ad hluta.

5.2. Deilimarkmid fyrir arid 2009
Umsdknareydubldd vegna leyfisumsokna verdi 6ll a vefsvaedi stofnunarinnar

Hafinn verdi undirbaningur vegna Gttekta & vefjamidstodvum

Skilgreina samstarf og verkaskiptingu vid adrar eftirlitsstofnanir

Aukid pappirseftirlit fyrir skilgreinda verkpeetti i lyfjabadum

5.3.  Eftirlit

Eftirlitspegar — fjoldi i arslok 2008

Lyfjaframleidendur, vélskdmmtun og bl6dbanki 10
Lyfjabudir, lyfjautibu og lyfjasélur leekna 100
Heilbrigdisstofnanir og sjukrahusapotek 154
Lyfjadreifingarfyrirtaeki 4

Markadsleyfishafar / Umbodmenn 37
Dyraleknar /Dyraleknastofur 56
Kliniskar lyfjarannsoknir - opnar 29
Samtals 390
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Eftirlitspegar — fjoldi Gttekta 2006 2007 2008
Lyfjaframleidendur og vélskommtunarfyrirtaeki 7 7 8
Blédbankar / Vefjamidstodvar 1 1
Lyfjaheildsolur 3 2 3
Lyfjabuair, lyfjaatibu og lyfjasélur 7 8 20
Heilbrigdisstofnanir og sjukrahusapotek 0 0 2
Markadsleyfishafar / Umbodsmenn 0 0 1
Dyraleeknar 0 0 1
Kliniskar lyfjarannsoknir / GCP 0 0 9
Lyfjagatarkerfi / GVP 0 0 1
Annad eftirlit 0 5 5
Samtals 17 23 51
Yfirlit yfir verkefni 2006 2007 2008
Uttektir hja eftirlitspegum 17 23 51
Sérlyfjaeftirlit / CAP 10 17 4
Utgéfa vottorda 663 505 459
Pappirseftirlit - 60 57
Eftirlit vegna tollafgreidslu 50 50 51
Flokkun jurta / voru 47 31 52
Vabod/tilkynningar 71 112 80
Dreifibréf 2 9 7

Utgafa starfsleyfa: Ein ny lyfjabid opnadi & arinu 2008, Apdtekarinn Holtagérdum og fjorar
lyfjabudir haettu storfum. Nyr bunadur var tekinn i notkun i tveimur lyfjabudum & &rinu 2008,
svokéllud afgreidsluvélmenni. Ein ny lyfjaheildsala hof storf, Strandmollen ehf.

pann 1. oktober var lyfjalogum breytt og fluttist pd utgafa starfsleyfa lyfjafyrirteekja fra
heilbrigdisraduneytinu til Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun veitti umsdgn til heilbrigdisraduneytisins asamt pvi ad gefa sjalf at 14 lyfséluleyfi,
fimm lyfjaframleidsluleyfi og tvo lyfjaheildsoluleyfi & arinu 2008.

Vefjamidstodvar: Med reglugerd nr. 990/2007, um geedi og 6ryggi vid medhondlun frumna og
vefja Gar monnum, var 16gbundid eftirlitshlutverk Lyfjastofnunar & vefjamidstoédvum. S
reglugerd var svo 6gilt med nyrri reglugerd nr. 1188/2008.

Umsagnir og kerur til l16greglu og tollayfirvalda: Lyfjastofnun veitti fjérar umsagnir vegna

keerumala fyrir 16greglu og tollayfirvold & arinu 2008 og stofnunin lagdi fram tveer keerur til
Logreglustjérans & hofudborgarsvaedinu vegna oléglegrar lyfjasolu.
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Innflutningur einstaklinga & lyfjum: Starfsmenn Lyfjastofnunar féru u.p.b. vikulega i
heimsdkn & starfsstod Tollpdststofunnar ad Storhofda og adstodudu tollverdi par vid mat a
sendingum, sem berast til einstaklinga hér & landi, og innihalda hugsanlega lyf. A arinu voru
skodadir alls 2442 pakkar og i peim voru 612 lyf sem ekki er heimilt ad fa send med posti. Ein
keera var send til 16greglu vegna itrekadra tilrauna til 6l6gmeets innflutnings einstaklings a lyfi.
Einnig voru skodadir 69 pakkar sem sendir voru til mats hja stofnunarinnar fra
hradflutningsfyrirteekjum.

Pappirseftirlit: Pappirseftirlit hofst hja Lyfjastofnun arid 2007 og var haldid afram arid 2008.
Skodadir voru ferlar vid eydingu lyfja i lyfjabidum og atibGum peirra svo og lyfjasélum.

Vottord: A érinu 2008 voru gefin Gt 459 vottord vegna lyfjaframleidslu, par af voru 397 CPP -
vottord (Certificate of a Pharmaceutical Product) og 62 GMP- vottord (Good Manufacturing
Practice).

Sérlyfjaeftirlit: Fjogur sérlyf med midleegt markadsleyfi voru send Gt til rannsoknar i samstarfi
vid Evrépsku lyfjastofnunina (EMEA).

Véabod (Rapid Alert) og innkallanir: A arinu 2008 barust alls 80 vabod vegna lyfja til
Lyfjastofnunar, baedi vegna lyfja med markadsleyfi (17) og vegna lyfja an markadsleyfis (63).
Kannad var hvort pessi lyf hefdu borist til landsins og i tveimur tilfellum purfti ad innkalla
vidkomandi lyf & Islandi. Fjorar tilkynninganna voru vegna falsadra lyfja innan loglegu
dreifingarkedjunnar i Evropu en pau hofdu ekki borist til Islands. 1 heild voru 11 innkallanir &
lyfjlum & arinu 2008. Alls bérust tvé vabod vegna almennrar véru og voru pau aframsend til
hlutadeigandi stjornvalds.

Falsadir lyfsedlar og horfin lyfsedlaeydubldd: Alls barust 15 tilkynningar til Lyfjastofnunar
vegna falsadra lyfsedla, par af 9 tilkynningar um falsadan lyfsedil fra grunni og 6 tilkynningar par
sem att hafdi verid vid lyfsedilinn & einhvern hatt. Tilkynnt var um 275 horfin lyfsedlaeydubldd a
arinu.

Mistok vid afgreidslu lyfja: Tilkynnt var um 17 alvarleg mistok vid afgreidslu lyfja a arinu
2008. Algengast var ad um rangt lyf veeri ad reda og pa rangur styrkleiki lyfs.

Innbrot og ran: Alls var tilkynnt um niu innbrot og ran & arinu 2008.

Flokkun jurta og vara: Arid 2008 voru 52 vorur flokkadar hja stofnuninni og reyndust 3 (6%)
peirra vera almenn neysluvara en 49 (94%) flokkudust sem lyf. Engar jurtir voru flokkadar hja
stofnuninni & arinu.

Neydarafgreidsla lyfja: Alls voru afgreiddir 33 lyfsedlar ut & neydarheimild lyfjafreedinga til ad
afhenda minnstu pakkningu lyfs an lyfsedils samkvemt 11. gr. lyfjalaga nr. 93/1994. Um var ad
reeda 26 lyf sem afgreidd voru fra fimm lyfjabadum.

Eftirfylgni vid attektir: Eftirlitid hefur unnid ad pvi fra arinu 2006 ad gera eftirfylgni vid
uttektir virkari en verid hefur. Eftirlitspegi feer eftirlitsgerd & pappir en einnig er sent & rafreenu
formi skjal yfir athugasemdir i eftirliti sem eftirlitspegi fyllir Gt i Grbétadeetlun sina med
timasetningum. betta form hefur verid ad ddlast festu og hefur gefist vel og er nd ordid hluti af
verkferli vid Uttektir.
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Stjornsyslukaerur og @minningar: brjar stjornsyslukearur voru lagdar fram vegna akvordunar
eftirlitssvids en engin &minning var veitt & arinu 2008.

5.4. Lyfjagat

Lyfjastofnun hefur eftirlit med aukaverkunum vegna lyfja, tekur vid tilkynningum um
aukaverkanir og skrair i alpjodlega gagnagrunna.

Arid 2008 barust stofnuninni samtals 92 tilkynningar um mégulegar aukaverkanir vegna lyfja og
prjar tilkynningar um mégulegar aukaverkanir vegna faedubdtarefna og var peim tilkynningum
komid afram til Matveelastofnunar. Af 92 tilkynningum voru 28 peirra metnar sem alvarlegar, en
aukaverkun er talin alvarleg ef han leidir til sjukrahusvistar, lengingar a sjukrahusvist, fétlunar,
annars alvarlegs sjukdomséstands eda dauda. Sérstaklega er fylgst med aukaverkunum vegna
nyrra lyfja p.e. lyfja sem hafa verid & markadi skemur en i 5 &r og barust 18 slikar tilkynningar &
arinu. Tilkynnt var fjorum sinnum um aukaverkun Ur fraedi eda fagtimariti, en pad er skylda
markadsleyfishafa lyfja ad fylgjast med 6ryggi sinna lyfja i freedi- og fagtimaritum.

Tilkynningar aukaverkana 2008
92
44 41
28
3 4
- ==
S R N S RS
& & ¥ & §
S N N & S
& X & Q &
g 5’ & @ N
& Py ? 2 A
& Q O
(o Ni¢ S
~Z~é§° N
M alvarlegar M tilkynningar

Af peim 92 tilkynningum um aukaverkanir vegna lyfja sem barust & arinu komu 44 peirra fr4
heilbrigdisstarfsfolki, 41 fra markadsleyfishafa eda umbodsmanni lyfs, prjar fra almenningi og
fjérar ar Kkliniskum lyfjarannséknum. Ef skodadar eru tilkynningar fra heilbrigdisstarfsfolki pa
barst tilkynning um aukaverkun 38 sinnum fra laekni og sex sinnum fra lyfjafraedingi.

Ef farid er yfir fjdlda tilkynninga eftir ATC-lyfjaflokki eru flestar aukaverkanir vegna lyfja i N-
flokki tauga- og gedlyfja eda 35 tilkynningar og nestflestar eda 27 tilkynningar i L-flokki
a&xlishemjandi og 6naemistemprunarlyfja.
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Tilkynningar eftir ATC flokk

ON-ATC
BC-ATC
aOL-ATC

aoD-ATC
BY-ATC
oJ-ATC

BH-ATC
OA-ATC
BB-ATC
ES-ATC
OM-ATC

Flestar tilkynningar um aukaverkanir hafa borist vegna lyfsins Champix eda atta og naest flestar
eda sjo tilkynningar vegna lyfsins Remicade. Fjorar tilkynningar barust vegna lyfjanna
Amitriptyline og Lyrica hvort um sig. Pess ma geta ad allar fjérar tilkynningarnar vegna Lyrica
tengdust misnotkun a lyfinu.

Flestar tilkynningar um alvarlega aukaverkun hafa borist vegna lyfsins Remicade eda sex talsins.
Naest flestar alvarlegar tilkynningar hafa borist vegna lyfsins Mabthera eda prjar i heildina.

o ti|k?r$r|1cijrlmga AL
Champix 8 2
Remicade 7 6
Amitriptyline 4 0
Lyrica 4 2
Strattera 3 0
Mabthera 3 3
Exjade 3 0
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Flestar tilkynningar um aukaverkanir sem barust stofnuninni tengdust folki i aldurshopnum 60 -
69 ara par & eftir kemur aldurshopurinn 50 - 59 ara. Lyfjanotkun eykst med haekkandi aldri sem
hefur i for med sér auknar likur & ad aukaverkun komi fram. Med hakkandi aldri verdur folk oft
vidkveemara gagnvart aukaverkunum lyfja vegna pess ad nyrna- og lifrarstarfsemi getur breyst.

Fjoldi aukaverkana eftir aldurshopum
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6. Skraningarsvio

6.1.  Arangur - deilimarkmid 2008

e Byggja upp serfraedipekkingu til ad geta annast mat 4 DC/MR
markadsleyfisumsoknum og tekid vid fleiri slikum umsoknum
Sérfreedingum hja Lyfjastofnun fjolgadi & arinu og patttaka peirra i Evropusamstarfi jokst,
sem er m.a. forsenda pess ad Lyfjastofnun geti tekid ad sér fleiri verkefni sem
umsjonarland (RMS) og par med aukid tekjur stofnunarinnar. A arinu mat Lyfjastofnun i
fyrsta sinn DC markadsleyfisumsoknir.

e Vidhalda nyjum timamoérkum i vinnslu verkefna midleegra umsokna um
markadsleyfi og umsokna um markadsleyfi med gagnkveemri vidurkenningu, p.e.
yfir 90 % innan marka
Naudsynlegt reyndist & arinu ad forgangsrada verkefnum. Su leid var valin ad leggja
mikla aherslu & ad ljuka textayfirlestri innan settra timamarka, enda slikt mjog mikilveegt
fyrir umsakjendur. bad tokst fullkomlega. Lokid var yfirlestri allra texta vegna nyrra
markadsleyfa og um 96% arangur nadist i lestri endurnyjadra markadsleyfa/breytinga a
forsendum markadsleyfa.

e Beta timamork i afgreidslu verkefna landsmarkadsleyfa, afgreida 70% innan
timamarka
Sett markmid um batt timamork & afgreidslu verkefna stodust. Sér i lagi nadist verulega
beettur arangur vid afgreidslu umsdkna af tegund 1A og IB.

6.2. Deilimarkmio 2009

e Fjolgun DCP/MRP umsokna par sem Island er vidmidunarland

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

e Fjolgun markadssettra dyralyfja og ahersla a mikilvaegi skynsamlegrar notkunar
lyfja handa dyrum
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6.3. Leyfisveitingar lyfja
Tafla 1 Markadsleyfi 2006 2007 2008
Landsskrad 1.665 1.644 1.575 39,6%
Midlaeg (EU) 941 1.116 1.256 31,6%
Gagnkvaem (MR og DC) 547 618 723 18,2%
Samhlida innflutt Iyf 183 241 332 8,3%
Smaskammta Iyf 81 81 81 2,0%
Nattarulyf 9 10 10 0,3%
Alls 3.426 3.710 3.977 100,0%
Mynd 1
Gild markadsleyfi i arslok 2008
1.575
1.600
1.400 1.256
1.200
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723
800
600
400
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200 10
0 - -— |
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(MR og DC) innflutt lyf lyf lyf
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Tafla 2
Veitt markadsleyfi 2006 2007 2008
Midleeg (EU) 99 230 169
Landsskrad 38 67 71
Gagnkveem (MR og DC) 68 59 118
Sambhlida innflutt Iyf 41 75 105
Alls 246 431 463
Mynd 2
Veitt markadsleyfi
500 43 1463
400
300 230 246
69
200
99 118 _ 105
71 75
100 38 2/ 08 59 41
0]
Midlaeg (EU) Landsskrad  Gagnkvaem Samhlida Alls
(MR og DC}  innflutt Iyf
N 2006 m2007 m2008
Tafla3 Endurnyjun markadsleyfa 2006 2007 2008
Gagnkvaem- og landsmarkadsleyfi 319 300 282
Midleeg markadsleyfi 160 188 136
Mynd 3
Endurnyjun markadsleyfa
350
300
250 2
200
150 -
100
50
0
2006 2007 2008
B Gagnkvaem og landsmarkadsleyfi B Midleeg markadsleyfi (EU)
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Tafla 4 Midleeg markadsleyfi

Innan timamarka

2006 80%
2007 98%
2008 75%
Mynd 4
Midlaeg markadsleyfi veitt innan timamarka
. 2%
100% )% 25%
80%
60% 98%
B0’ 75%
40%
20%
0%
2006 2007 2008
M Innantimamarka ®Utantimamarka

Tafla 5 Gagnkveem markadsleyfi

Innan timamarka

2006 97%

2007 82%

2008 79%

Mynd 5
Gagnkvam markadsleyfi veitt innan timamarka
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80% -
60% -
40% -
20% -
0% T T 1
2006 2007 2008
M Innan timamarka M Utantimamarka
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Tafla 6 Landsmarkadsleyfi Innan timamarka
2006 91%
2007 88%
2008 97%
Mynd 6

Landsmarkadsleyfi veitt innan timamarka
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Tafla 7 Tegundabreytingar 2006 2007 2008

Tegund | 2929 2611 2566

Tegund Il 2420 2364 2576

Mynd 7
Afgreiddar tegundabreytingar
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0
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Tafla 8 Tegundabreytingar afgreiddar innan 2006 2007 2008
timamarka
Tegund | 62% 65% 92%
Tegund Il 67% 78% 72%
Mynd 8

100%

50%

Tegundabreytingar afgreiddar innan timamarka

0% -

2006 2007 2008

W Tegund | ™ Tegund Il

Yfirlestur EU lyfjatexta
A érinu 2008 voru 78 textar nyrra EU-lyfja fyrir menn og 11 textar nyrra EU-dyralyfja til

yfirlestrar og tokst ad ljuka oOllum yfirlestri innan timamarka.

Textar vegna breytinga og

endurnyjana lyfja fyrir menn voru 422 og tokst ad ljuka 404 eda 95,7% innan timamarka. Textar
vegna breytinga og endurnyjana dyralyfja voru 16 og tokst ad ljuka 15 eda 93,8% innan

timamarka.

Mynd 9
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6.4. Lyf an markadsleyfis —undanpaguumsoknir

Tafla 9
Lyf anmarkadsleyfis 2006 2007 2008
A lista 7.423 6.662 6.032
Ekki 4 lista 3.417 3.055 3.894
Dyralyf 689 857 887
Samtals 11.529 10.574 10.813
Mynd 10

12000 + Lyf an markadsleyfis
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Algengustu lyf &n markadsleyfis

Tafla 10

Lyf a lista Fjoldi umsékna
Hexanurat toflur 100 mg 1.545
Utrogestan hylki 100 mg 533
Laxoberal 494
Betapred tbl. 0,5 mg 363
Miralax duft 350
Dexamethason toflur 4 mg/ml 337
Morfin toflur 10 mg 217
Colchicine t6éflur 0,5 mg 208
Neo-Mercazol toflur 5 mg 185
Destolit téflur 150 mg 177
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Tafla 11

Ekki a lista
Chlorpromazine toflur 25/50
Gutron toflur 2,5 mg.
Alphagan augndr. 2 mg/ml.
Dekristol toflur 20.000 iu
Frisium t6flur 10 mg
Dexacine augndr.

Decadron t6flur 4 mg
Symmetrel to6flur 100 mg
Adsorbanac augndr. 5%
Ocutears augndr.

Tafla 12

Dyralyf

Cydectin vet. 1 g

Baytril

Promon vet. stl. 50 mg/ml.
Recombitec stl.

Torbugesic vet. stl. 10 mg/ml
Duphacycline udi

Voren vet. stl. 1 mg/ml 50 ml
Becoplex vet. stl.

Buscopan R Comp. Vet. stl. 500 mg

Synulox

Fjoldi umsoékna
130
68
66
62
59
58
54
48
45
44

Fjoldi umsékna
33
32
29
26
24
23
23
22
22
22
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6.5. Visindaradgjof

Visindaradgjof er eitt form samskipta lyfjafyrirtekja, eda annarra sem standa ad lyfjapréun, og
lyfjastofnana. So6tt er um visindaradgjof i formi spurninga vardandi proun akvedins lyfs og geta
spurningarnar spannad allt svid lyfjaprounar, allt fra framleidslu ad fasa IV rannsoknum. Haegt er
ad sekja um visindaradgjof hja Lyfjastofnun Evrépu eda hja einstokum lyfjastofnunum sem
bjoda pessa pjonustu.

Lyfjastofnun hefur tekid patt i visindaradgjof Lyfjastofnunar Evrépu fra 2004 en veitt innlenda
visindaradgjof fra 2006. Siaukin eftirspurn eftir visindaradgjof stadfestir ad pessi pjonusta hefur
sannad gildi sitt. Ymsir sérfredingar innan Lyfjastofnunar sem utan hafa komid ad pessari vinnu.

Mynd 11

Visindarddgjof

25 7

20 -

15 A

10 A

2006 2007 2008

mEMEA m Lyfjastofnun
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7. Lykiltélur 2008
Rekstraryfirlit

Rekstrartdlur Milljénir kr*
Rekstrartekjur 351
Rekstrarkostnadur 376
Launakostnadur 244
Rekstrarafkoma (25)
Starfsmannamal

Starfsmenn i lok ars 2008 Fjoldi
Heildarfjoldi starfsmanna 43
Heildarfjoldi stédugilda 38,3
Starfsmannavelta i prosentum 11,6
Skipting eftir starfsgreinum

Efnafraedingar 2
Hjukrunarfraedingar 1
Lyfjaefnafraedingar 2
Lyfjafreedingar 17
Lyfjateeknar 7
Leeknar 4
Logfredingur 1
Tannlgknar 1
Tolvunarfraedingar 2
Vioskiptafraedingar 2
Adrir starfsmenn 3
Skipting eftir kynjum

Konur 26
Karlar 17
Medalaldur 46

Vefsvaedi: www.lyfjastofnun.is

Notkun a vef Lyfjastofnunar Vefur Lyfjaupplysingar
Fjoldi Fjoldi
Notendur 192.324 144.822
Innlit 292.374 207.809
Nyir notendur 44.485 25.438
Lyfjamarkadurinn & Islandi
Lyfjafyrirtaeki (eftirlitspegar) i arslok 2008 Fjoldi
Framleidslufyrirteeki 10
Lyfjaheildsolur 4
Lyfjabuadir, Gtibd og lyfjasélur 100
Heilbrigdisstofnanir 154
Umbodsmenn lyfja 37
Dyralaeknar 56
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Lyfjabud af medalsteerd & Islandi i arslok 2008
Afgreidslutimi & viku 52,5
Lyfjadvisanir 43.649
Lyfjafraedingar 1,45
Lyfjateeknar 0,7
Adrir starfsmenn 2,6
ATC | Velta og DDD eftir ATC flokkun Milignir | DDDACD0 Tbtia &
r dag
A Meltingarfara- og efnaskiptalyf 1.369 120,8
B Blodlyf 801 103,4
C Hjarta- og edasjukdomalyf 1.496 400,4
D Huolyf / Dermatologicals 249 84,4
G pvagfaralyf, kvensjukdémalyf og kynhorménar 784 128,4
H Hormonalyf, 6nnur en kynhormdnar 269 33,0
J Sykingalyf 1.115 24,2
L /xlishemjandi lyf og lyf til 6Gneemistemprunar 2.293 11,6
M Voovasjukddma- og beinagrindarlyf 586 80,7
N Tauga- og gedlyf 3.511 313,8
P Sniklalyf 25 1,2
Q Dyralyf 152
R Ondunarfaralyf 922 109,8
S Augn- og eyrnalyf 244 10,7
V Ymis lyf 152 0,1
*Heildsdluverd an vsk.
Veltumestu lyf & islandi 2008 o
Milljonir kr*
1 |Nexium 492
2 |Remicade 434
3 [Cipralex 242
4 |Seritide Diskus 223
5 |Sandoglobulin 187,
6 |Symbicort turbohaler 177
7 |Humira 161
8 |Enbrel 160
9 |Helixate NexGen 154
10 |Lyrica 142

*Heilds6luverd an vsk.

Steerstu markadsleyfishafar & Islandi i arslok 2008

Markadshlutdeild i %

1 | Actavis 10,0
2 | AstraZeneca 8,5
3 | Pfizer 7,9
4 | GlaxoSmithKline 6,0
5 | Schering-Plough 5,3
6 | Roche 4,1
7 | Sanofi Aventis 3,7
8 | Novartis Healthcare 3,5
9 | Janssen-Cilag 3,0
10 | Novartis Consumer 2,6
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Heildarlyfjavelta

Milljénir kr*
Lyfsedilsskyld lyf 12.202
Lausasolulyf 1.615
Lyf fyrir menn &n markadsleyfis 347
Dyralyf 152
Dyralyf &n markadsleyfis 87
Heildarlyfjavelta 14.403
*Heildsdluverd an vsk.
Skraningarsvio
Yfirlit verkefna
Markadsleyfi Fjoldi
Markadsleyfi i gildi 3.977
Umsoknir i vinnslu 986
Ny markadsleyfi veitt 463
Endurnyjud markadsleyfi 418
Afskraningar 130
Tegundabreyting | 2.566
Tegundabreyting 11 2.576
Visindar&dgjof 28
Kliniskar lyfjarannsoknir Fjoldi
Nyjar ranns6knir & vegum lyfjafyrirtaekja 10
Nyjar ranns6knir a4 vegum annarra en lyfjafyrirteekja 0
Fjoldi lyfjarannsokna 6lokid 33
Eftirlitssvid
Yfirlit verkefna Fjoldi
Eftirlitsferoir 48
Pappirseftirlit 57
Eftirlit i tolli 51
Sérlyfjaeftirlit 4
Utgafa vottorda 459
Flokkun efna/voru 52
Vaboo 80
Dreifibréf 7
Lyfjagat Fjoldi tilkynninga
Lyf fyrir menn 92
Tilkynnt af heilbrigdisstarfsfolki 44
Tilkynnt af almenningi 3
Tilkynnt af markadsleyfishofum 41
Tilkynningar Ur kliniskum lyfjarannséknum 4
Dyralyf 0
Alvarlegar aukaverkanir 28
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