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Inngangur

Med gildistoku nyrra lyfjalaga nr. 100/2020 pann 1. jantar 2021 og reglugerda nr. 1450/2020, um
skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar Préunarmidstddvar islenskrar
heilsugaeslu, og nr. 1414, um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum, fékk lyfjanefnd Landspitala
|6gbundid hlutverk og hefur nu starfad i tvo ar i samraemi vid ny lyfjalog og reglugerdir.

Nefndin skal vinna ad Oruggri og skynsamlegri notkun lyfja @ Landspitala og 6drum opinberum
heilbrigdisstofnunum med pad ad markmidi ad tryggja 6ryggi vid umsyslu lyfja og ad saman fari fagleg
og fjarhagsleg abyrgd vid val & lyfjum og notkun peirra. Einnig skal lyfjanefnd Landspitala taka akvordun
um notkun lyfja 4 opinberum heilbrigdisstofnunum, p.m.t. leyfisskyldra lyfja, meta hvort og med hvada
haetti lyf gagnast sjuklingum, Utbua leidbeiningar og forgangslista lyfja med tilliti til fjarheimilda vegna
innleidingar lyfja og notkunar peirra i heilbrigbispjonustu. Jafnframt er hlutverk nefndarinnar ad utbua
og hafa umsjoén med lyfjalista fyrir opinberar heilbrigdisstofnanir.

1. Lyfjanefnd Landspitala 2022

Heilbrigdisradherra skipadi formann og varaformann lyfjanefndar auk fimm nefndarmanna og fimm
varamenn til fimm ara i senn ad fenginni tilnefningu forstjora Landspitala.
Gildir skipunin fra og med 1. februar 2021:

Lyfjanefnd Landspitala 2022:

Adalmenn:
e Helga Eyjolfsddttir lyf- og 6ldrunarlaeknir, formadur
e Sif Ormarsdottir lyf- og meltingarlaeknir, varaformadur
e Gerdur Maria Grondal lyf- og gigtarleeknir,— leyfi fra 1. juli 2022
e Bjorn Gudbjornsson, lyf- og gigtarlaeknir — fra 1. juli 2022 i forfollum Gerdar Mariu Grondal
e Pétur S. Gunnarsson, kliniskur lyfjafreedingur
e Arnpradur Jonsdéttir, lyfjafreedingur, MBA
e Gudridur K. bordardottir, sérfraedingur i hjukrun
e Orvar Gunnarsson, lyf- og krabbameinslaknir

Varamenn:
e Signy Vala Sveinsddttir, lyf- og bl6dmeinalaknir
e Sif Sumarlidadéttir, hjukrunarfreedingur, heilsuhagfraedingur
e Gudrun . Gylfadéttir, lyfjafraedingur
e  Gylfi Oskarsson, barnalaeknir
e Anna Maria bérdardattir, sérfraedingur i hjukrun

2. Lyfjanefndarteymi

Eva Agustsdottir, lyfjafraedingur, MPA
Rannveig Einarsdadttir, kliniskur lyfjafraedingur
Déra Gudrun Palsdéttir, ritari lyfjanefndar
Karen Lekve, lyfjafreedingur



3. Fundir lyfjanefndar

Haldnir voru 20 reglulegir fundir @ arinu 2022 og auk pess voru haldnir sex aukafundir.
Einnig var haldinn sérstakur vinnufundur i september til ad fjalla um og méta stefnu vardandi
verkefni og verklag nefndarinnar.

4. Starfsemisupplysingar

4.1 Umsagnir um leyfisskyldu og greidslupatttoku

Samkvaemt lyfjalogum nr. 100/2020 veitir lyfjanefnd Lyfjastofnun umsagnir um hvort lyf skuli flokkast
sem leyfisskyld og hvort dbendingar leyfisskyldra lyf skuli fa greidslupatttoku.

4.1.1 Umsagnir um leyfisskyldu

Lyfjanefnd veitti alls 13 umsagnir um leyfisskyldu, prjar i kjolfar umsagnarbeidna fra Lyfjastofnun og
lyfijanefnd dskadi eftir um leyfisskyldu fyrir 10 lyf vegna einstaklingsbundinna umsékna um notkun lyfja
sem ekki eru d markadi hér 4 landi. Allar komu pessar umsagnir til umfjéllunar a fundum lyfjanefndar.

Tafla 1. Tegundir umsékna um leyfisskyldu
2021 2022

Ny lyf med markadsleyfi 17 3
Ny lyf an markadsleyfis 11 10
Ny lyfjaform 0
Ny samheitalyf 0
Nyr styrkleiki 1 0
Leidréttingar 3 0
Almenn lyf gerd leyfisskyld 10 0

Samtals 47 13

Téluverd breyting er 4 fidlda umsagna milli dra. Asteeda pess er ekki ljés en vera kann ad yfirfeersla
verkefna lyfjagreidslunefndar til lyfjanefndar pann 1. jandar 2021 hafi haft eitthvad ad segja. Auk pess
tekur Lyfjastofnun na akvordun um leyfisskyldu fyrir ny lyfjaform, ny samheitalyf og nyja styrkeika
leyfisskyldra lyfja an umsagna fra lyfjanefnd.

4.1.2 Umsagnir um greidslupatttoku

Alls veitti lyfjanefnd 58 umsagnir um greidslupatttéku i nyjum abendingum leyfisskyldra lyfja til
Lyfjastofnunar.



Tafla 2. Umsagnir um greidslupatttoku 2021 2022
Nyjar abendingar, ny lyf 15 20
Nyjar abendingar, eldri lyf 9 15
Nyr styrkleiki/lyfjaform 3 3
Ny samheitalyf/ lifraen hlidstaedulyf 3 20
Samtals 30 58
I e
Lyfjanefnd maelti med greidslupatttoku 23 56
Lyfjanefnd maelti ekki med greidslupatttoku 7 2

Toluverd aukning er fra fyrra ari 4 fjolda umsagna lyfjanefndar um greidslupatttoku til Lyfjastofnunar.
Mestu munar um fjélda nyrra lifreenna hlidstaedulyfja leyfisskyldra lyfja sem komu & markad en alls
var sott um greidslupatttoku i 20 nyjum lifreenum hlidstodulyfjum sem flest hafa fleiri en eina
abendingu.

Umfjallanir lyfjanefndar um nyjar abendingar nyrra eda eldri leyfisskyldra lyfja voru samtals 35. Af
peim voru 9 endurupptokuumsagnir vegna abendinga sem lyfjanefnd hafdi 4dur ekki maelt med
greidslupatttoku i en nefndin veitti sidan jakvaeda umsogn i kjdlfar nyrra upplysinga. | tveimur
tilfellum meelti lyfjanefnd ekki med greidslupatttoku.

4.2 Fjoldi umsékna um notkun 3a leyfisskyldum lyfjum

Alls afgreiddi lyfjanefnd rdmlega 10.000 umséknir um notkun leyfisskyldra lyfja fyrir einstaklinga a
arinu 2022, par med talid umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i abendingum sem ekki
hafa greidslupatttoku. Er pad toluverd aukning fra fyrra ari.

4.2.1 Umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku

Alls afgreiddi lyfjanefnd 353 umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfjum. Um er ad raeda
lyf sem ekki eru med sampykkta greidslupatttoku i umsdéttum dbendingum og geta pad baedi verid Iyf
med eda an markadsleyfis. bar af tok lyfjanefnd 75 umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttdku
til umfjéllunar @ fundum sinum, 64 umsoéknir a reglubundnum fundum nefndarinnar og 11 bradatilvik
a aukafundum.

Af peim 75 umsdknum sem fjallad var um & fundum nefndarinnar var sex umsdknum hafnad og 5
umséknum var visad fra. Af peim 64 umséknum sem voru sampykktar sampykkti lyfjanefnd i fimm
tilfellum annad lyf en pad sem sétt var um. [ 6llum tilfellum var haegt ad leggja umsétt lyf og pad lyf
sem lyfjanefnd lagdi til og sampykkti kliniskt ad jofnu, par sem lyfjanefnd lagdi til hagkveemari valkost.
Allar slikar breytingar voru gerdar i samradi vid umsaekjanda.



Tafla 3. Heildarfjoldi einstaklingsbundinna umsékna

2021 2022
Teknar til umfjollunar a fundi lyfjanefndar 54 75
Sampykktar a milli funda 109 278
Heildarfjoldi umsokna 163 353

Tafla 4. Umsoknir um einstaklingsbunda greidslupatttoku teknar fyrir a lyfjanefndarfundi

2022
Sampykktar 64
Synjad 6
Visad fra 5
Samtals 75
Framhaldsumsdknir 5
Upphafsumsoknir 70
Samtals 75

Alls voru 278 umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku sampykktar milli funda i samraemi vid

verklagsreglur lyfjanefndar.

Tafla 5. Umséknir um einstaklingsbundna greidslupatttéku, afgreiddar af lyfjanefndarteymi

Framhaldsmedferdir 140
Upphafsmedferdir 138
Samtals 278

4.2.2 Umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku, eftir sérgreinum

Séu umsoknir flokkadar eftir sérgreinum pa eru flestar umsoknir fra krabbameinslaeknum. Téluverd
aukning er i fjolda umsodkna fra lungnalaeknum sem skyrist af pvi ad i upphafi ars 2022 voru tvo lyf vid

lungnasjukdomum gerd leyfisskyld en baedi eru an greidslupatttoku.




Tafla 6. Umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku, flokkadar eftir sérgreinum

2021 2022

Barnalakningar 17 50
Blédlekningar 19 37
Gedlaekningar 3 4
Gigtarleekningar 7 13
Hjartaleekningar 5 1
Hudlaekningar 2 15
Innkirtlalaekningar 1 3
Krabbameinslzaekningar 75 118
Lungnala®kningar 6 40
Meltingarleekningar 5 19
Nyrnalaekningar 2 9
Onzemislaekningar 13 30
Skurdlaekningar 2 2
Smitsjukdémalaekningar 2 9
Taugalakningar 4 3

163 353

Mynd 1. Umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku
flokkadar eftir sérgreinum
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4.2.3 Afgreidsla umsokna notkun leyfisskyldra lyfja

Leyfi til notkunar leyfisskyldra lyfja vid dbendingu med sampykkta greidslupatttéku eru afgreidd af
sérfraedingum kliniskra sérgreina Landspitala i umbodi lyfjanefndar. Alls voru umséknirnar 10.882 fyrir
6.864 einstaklinga. Afgreiddar umsoéknir voru 10.529, auk 353 einstaklingsbundinna umsdkna sbr. lid
4.2.1. Nokkurn hluta af umséknum ma rekja til lyfjaskipta i kjolfar utbods.



Heildarfjoldi umsokna um notkun leyfisskyldra lyfja
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5 Starfshopar lyfjanefndar

Lyfjanefnd Landspitala hefur skv. 13. gr. reglugerdar nr. 1450/2020 heimild til ad skipa starfshopa um
akvedna malaflokka sem og um einstakar dkvardanir og kalla til sérfraedinga til radgjafar og mats eftir
bérfum. Arid 2021 skipadi lyfjanefnd Landspitala prja starfshépa:

5.1 Starfshopur um leyfisskyld lyf (L-lyfjahdpur):

Hlutverk starfshdpsins er m.a. ad igrunda umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i
abendingum sem ekki hafa hlotid greidslupatttoku og leggja til nidurstdédu vid lyfjanefnd.

Starfshdp um leyfisskyld lyf skipa:

Helga Eyjolfsdottir, lyf- og 6ldrunarlaeknir, formadur lyfjanefndar
Gerdur Maria Grondal, lyf- og gigtarleeknir— leyfi fra 1. juli 2022
Bjorn Gudbjornsson, lyf og gigtarlaeknir - fra 1. juli 2022 i forfollum Gerdar Mariu Grondal
Gudrun |. Gylfadéttir, lyfjafreedingur

Rannveig Einarsddttir, kliniskur lyfjafreedingur

Eva Agustsdottir, lyfjafraedingur, MPA

Agnes Smaradottir lyf- og krabbameinslaeknir

Signy Vala Sveinsdéttir lyf- og blédlaeknir

Pérdis Jona Hrafnkelsdéttir, lyf- og hjartalaeknir

Sif Ormarsdattir, lyf- og meltingarlaeknir

Gudridur Kristin bordardéttir, sérfraedingur i hjukrun

Orvar Gunnarsson, lyf- og krabbameinslaeknir

Sif Sumarlidadattir, hjukrunarfraeedingur og heilsuhagfraedingur
Maria Gunnbjornsdéttir, lyf- og ofnaemislaknir



5.2 Starfshopur um lyfjalista og hagrsedingu

Eitt af hlutverkum lyfjanefndar samkvaemt lyfjalégum er ad Utbda og hafa umsjon med lyfjalista fyrir
opinberar heilbrigdisstofnanir. Vinna vid gerd lyfjalista 8 Landspitala héfst 2020 og hélt afram 2021
med pad fyrir augum ad listinn myndi vera adgengilegur a 6llum heilbrigdisstofnunum landsins. Mikil
og gbd vinna i samstarfi vid heilbrigdis- og upplysingataeknisvid Landspitala hefur verid i gangi vio gerd
vefvidmots lyfjalista og sampaettingu a kerfum, en su vinna er langt komin. Samstarf vid sjukrahdsid a
Akureyri um lyfjalista hofst & darinu 2021 en stefnt er ad pvi ad hefja samstarf vid adrar
heilbrigdisstofnanir a arinu 2023. Haldnir voru fundir med sérgreinum a Landspitala par sem farid var
yfir lyfjaval sérgreinarinnar og lyfjum radad i forgangsflokka og er peirri vinnu lokid. Lyfjalisti var
opnadur & innri og ytri vef Landspitala haustid 2022.

Starfshdp um lyfjalista og hagraedingu skipa:

Rannveig Einarsdéttir, kliniskur lyfjafraedingur
pérunn Oskarsdottir, kliniskur lyfjafraedingur
Karen Lekve, lyfjafreedingur

Sif Ormarsdattir, lyf- og meltingarlaeknir
Adeline Tracz, verkfraedingur, verkefnisstjori
Tinna Ran Zgisdottir, lyfjafreedingur

Péra Jonsdottir, lyfjafraedingur

5.3 Starfshopur um gadi og 6ryggi i lyfjamalum

Skv. 2. gr. reglugerdar nr. 1450/2020 skal lyfjanefnd Landspitala vinna ad 6ruggri og skynsamlegri
notkun lyfja @ Landspitala og 6drum opinberum heilbrigdisstofnunum med pad ad markmidi ad tryggja
oryggi vid umsyslu lyfja og ad saman fari fagleg og fjarhagsleg dbyrgd vid val 4 lyfjum og notkun peirra.
Lyfjanefnd skipadi starfshép um gaedi og oryggi i lyfjamalum i byrjun ars 2022.

Starfshdop um gaedi og 6ryggi i lyfjamalum skipudu:

Eva Agustsdottir, lyfjafraedingur, MPA

Helga Eyjolfsdottir, lyf- og dldrunarlaeknir

Adalsteinn Gudmundsson, lyf- og éldrunarlaeknir

Amelia Samuel, verkefnisstjéri 4 gaedadeild

Arnprudur Jénsdottir, lyfjafraedingur, MBA

Bjorn Jénsson, deildarstjori heilbrigdis- og upplysingataknideildar
Kristjana Kristinsddttir, lyfjafraedingur

Kristran bdrkelsdéttir, hjukrunarfraedingur

Pdra Jénsdottir, lyfjafraedingur

6 Samstarf lyfjanefndar

Samkvamt 5. mgr. 3. greinar reglugerdar nr. 1450/2020 um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar
Landspitala og lyfjanefndar préunarmidstédvar islenskrar heilsugaeslu skal sjukrahusid a Akureyri og
adrar opinberar heilbrigdisstofnanir tilnefna tengilid vid lyfjanefnd Landspitalans.



Tengilidir opinberra heilbrigdistofnana vid lyfjanefnd Landspitala 2022:

Sjukrahusid 4 Akureyri - Margrét Vilhelmsdéttir
Heilbrigdisstofnun Vestfjar6a - Johanna Hafsteinsdottir
Heilbrigdisstofnun Vesturlands - b6r Oddsson
Heilbrigdisstofnun Nordurlands - Sigurlaug ElImarsdottir
Heilbrigdisstofnun Sudurlands - Sigurdur Boédvarsson
Heilbrigdisstofnun Austurlands - Katrin Einarsdéttir

Lyfijanefnd Landspitala a i reglulegu samstarfi og samradi baedi innan og utan Landspitala, hér verda
talin upp helstu deemi:

Samstarf innan Landspitala

e Skrifstofa fjarmala

e Hagdeild

e Innkaupadeild

e Gaxdadeild Landspitala
e Sérgreinar lyflaekninga

Ytra samstarf

e Lyfjastofnun

e Lyfjanefnd préunarmidstodvar islenskrar heilsugaeslu
e Heilbrigdisstofnanir a landsvisu

e patttaka i norreenu samstarfi

e Heilbrigdisraduneytid

7 Fjarlagalidur leyfisskyldra lyfja

Landspitali ber abyrgd a sérstokum fjarlagalid, 08-212 Leyfisskyld lyf. Undir fjarlagalidinn fellur
kostnadur vegna leyfisskyldra lyfja sem notud eru a heilbrigdisstofnunum og afgreidd eru i
lyfjabudum.

Kostnadur vegna leyfisskyldra lyfja var 13.122 m.kr. arid 2022. Fjarheimildir voru samtals 12.987 m.kr.
og for kostnadur pvi 135 m.kr. umfram fjarheimildir.



Stada fjarlagalioar leyfisskyldra lyfja i arslok
Upphaedir i m.kr.

Fjarlog

Fjaraukalog
Fjarheimild samtals

Raunkostnadur

Mismunur:

2021 2022
13.137 12.681
-119 306
13.018 12.987
-12.660 -13.122
358 -135

Lyfjanefnd Landspitala

Mai 2023
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