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Formali

Ny lyfjalog nr. 100/2020 téku gildi pann 1. jantar 2021. Fra sama tima tdku einnig gildi tvaer reglugerdir
b.e. reglugerd nr. 1450/2020 um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar
Préunarmidstédvar islenskrar heilsugaeslu og reglugerd nr. 1414 um verdlagningu lyfja og
greidslupatttoku i lyfjum. Med gildistoku nyrra lyfjalaga og ofangreindra reglugerda fékk lyfjanefnd
Landspitala l6gbundid hlutverk sem er ad 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 abyrgd vid val a lyfjum og notkun peirra. Einnig skal lyfjanefnd
taka dkvérdun um notkun lyfja @ 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 heilbrigdispjénustu. Jafnframt er hlutverk
nefndarinnar ad Utbua og hafa umsjon med lyfjalista fyrir opinberar heilbrigdisstofnanir.

1. Lyfjanefnd Landspitala 2021

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:

Lyfijanefnd Landspitala 2021:

Adalmenn:
e Helga Eyjoélfsddttir lyf- og 6ldrunarlaeknir, PhD, formadur
e Sif Ormarsdéttir lyf- og meltingarlaeknir, PhD, varaformadur
e  Gerdur Maria Grondal lyf- og gigtarleeknir, PhD
e Pétur S. Gunnarsson kliniskur lyfjafreedingur
e Arnprudur Jénsdottir lyfjafreedingur, MBA
o  Gudridur K. bordardottir sérfraedingur i hjukrun
e Orvar Gunnarsson lyf- og krabbameinslaeknir

Varamenn:
e Signy Vala Sveinsdottir lyf- og blédmeinalaeknir, PhD
e Sif Sumarlidadéttir hjukrunarfraedingur, heilsuhagfraedingur
e Gudrun |. Gylfadéttir lyfjafraedingur
e Gylfi Oskarsson barna- og hjartalaeknir, PhD
e Anna Maria bPérdardéttir sérfraedingur i hjukrun

Samkveemt 5. mgr. 3. greinar reglugerdar nr. 1450 um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar
Landspitala og lyfjanefndar préunarmidstodvar islenskrar heilsugaeslu skal Sjukrahusid @ Akureyri og
adrar opinberar heilbrigdisstofnanir tilnefna tengilid vid lyfjanefnd Landspitalans.

Tengilidir annarra opinberra heilbrigdistofnana vid lyfjanefnd 2021:

Margrét Vilhelmsdottir
Jéhanna Hafsteinsdéttir
pér Oddsson

Sigurlaug Elmarsdattir

Sjukrahusid & Akureyri

Heilbrigdisstofnun Vestfjarda

Heilbrigdisstofnun Vesturlands

Heilbrigdisstofnun Nordurlands

Heilbrigdisstofnun Sudurlands - Sigurdur Bédvarsson

Katrin Einarsdottir

Heilbrigdisstofnun Austurlands



2. Lyfjanefndarteymi

Eva Aglstsdottir lyfjafraedingur, MPA { opinberri stjérnsyslu
Rannveig Einarsddttir kliniskur lyfjafreedingur

Déra Gudrun Palsdéttir ritari lyfjanefndar

Karen Lekve lyfjafraedingur

3. Fundir lyfjanefndar

Haldnir voru 19 fundir & arinu 2021 samkvaemt formlegu fundarbodi og auk pess voru haldnir prir
aukafundir. Allir fundir lyfjanefndar voru haldnir @ TEAMS i ljési séttvarnaradstafana vegna Covid-19.

4. Starfsemisupplysingar
4.1 Fjoldi umsagna um leyfisskyldu og greidslupatttoku

Samkvamt lyfjalogum nr. 100/2020 veitir lyfjanefnd Lyfjastofnun umsagnir um hvort nefndin telji ad
lyf skuli flokkast sem leyfisskyld og hvort leyfisskyld lyf skuli fa greidslupatttoku.

4.1.1 Umsagnir um leyfisskyldu

Lyfjanefnd veitti alls 47 umsagnir um leyfisskyldu par af 35 i kjolfar umsagnarbeidna fra Lyfjastofnun,
en lyfjanefnd veitti einnig 11 frumkvaedisumsagnir um leyfisskyldu til stofnunarinnar.

Af pessum 47 umségnum kom 41 beidni til umfjéllunar & fundum lyfjanefndar og 6 beidnir voru
afgreiddar af lyfjanefndarteymi i samraemi vid sampykkt verklag.
i 6llum tilfellum var maelt med leyfisskyldu.

Tegundir umsdékna um leyfisskyldu

Ny lyf med markadsleyfi 17

Ny lyf an markadsleyfis 11

Ny lyfjaform

Ny samheitalyf

Nyr styrkleiki

Leidréttingar

Almenn lyf gerd leyfisskyld 10
Samtals 47




4.1.2 Umsagnir um greidslupatttoku i nyjum abendingum leyfisskylds lyfs

Alls barust 30 beidnir um umsagnir um greidslupatttdku i nyjum dbendingum leyfisskylds lyfs. Af peim
var malt med greidslupatttoku fyrir 23 dbendingar og med synjun a greidslupatttoku fyrir 7
abendingar.

Lyfjanefnd maelir med sampykki
Ny lyf 10

Lyfjanefnd maelir med synjun

Ny lyf

Ny abending lyfs

8 | Ny dbending

Nytt lyfjaform

2 | Nytt lyfjaform

Nytt samheitalyf

3 | Nytt samheitalyf

N[O | |- |Un

Samtals 23 Samtals

4.2 Afgreidsla lyfjanefndar a leyfum til notkunar leyfisskyldra lyfja

Alls afgreiddi lyfjanefnd taeplega 8 000 umséknir um notkun leyfisskyldra lyfja fyrir einstaklinga & arinu
2021, par med talid umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i abendingum sem ekki hafa
hlotid greidslupatttoku.

4.2.1 Umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku

Alls afgreiddi lyfjanefnd 163 umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfjum. Um er ad raeda
lyf sem eru ekki med sampykkta greidslupatttoku i umséttum abendingum og geta pad baedi verid lyf
med eda an markadsleyfis. Af pessum 163 umsdéknum ték lyfjanefnd 54 umsdknir um
einstaklingsbundna greidslupatttoku til umfjollunar @ fundum sinum og lyfjanefndarteymi asamt
formanni eda varaformanni lyfjanefndar ték til afgreidslu alls 109 umsdknir sem afgreiddar voru milli

funda samkvaemt verklagsreglu lyfjanefndar.

Einstaklingsbundin greidslupatttaka - umraeda a fundi
Sampykktar 46 | Framhaldsumséknir 6
Synjad 6 | Upphafsumsdknir 48
Visad fra /ekki afgreitt 4 fundi
Samtals : 54 Samtals: 54

Einstaklingsbundin greidslupatttaka - afgreitt af lyfjanefndarteymi

Sampykktar medferdir 109 | Framhaldsmedferdir 62
Upphafsmedferdir 38

Vidbotarmedferdir 9

Samtals : 109 Samtals: 109




4.2.2 Afgreidsla umsokna um leyfi til notkunar leyfisskyldra lyfja

Leyfisskyld lyf med sampykkta greidslupatttoku eru sampykkt af sérfraedingum i umbodi lyfjanefndar.
Alls voru sampykktar 7.732 umsdknir fyrir alls 5.681 einstakling @ arinu 2021 auk peirra 163
einstaklingsbundnu umsdkna sbr. 1id 4.2.1 sem fyrr eru nefndar. Alls voru umsdknirnar 7.894 fyrir
5.681 einstakling.
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5. Starfshopar lyfjanefndar

Skv. 13. gr. reglugerdar nr. 1450/2020 skal lyfjanefnd Landspitala hafa heimild til ad skipa starfshépa
um akvedna malaflokka sem og um einstakar dkvardanir og kalla til sérfraedinga til rddgjafar og mats
eftir pérfum. Arid 2021 skipadi lyfjanefnd Landspitala prja starfshopa:

5.1 Starfshopur um leyfisskyld lyf (L-lyfjahépur):

Hlutverk starfshopsins er ad:

a) Igrunda umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i dbendingum sem ekki hafa hlotid
greidslupatttoku og leggja til nidurstodu vid lyfjanefnd,

b) Leggja til umsagnir um greidslupatttoku i abendingum leyfisskyldra lyfja vid lyfjanefnd,

c) Leggja til umsagnir um flokkun lyfs sem leyfisskylt vid lyfjanefnd.

Starfshop um leyfisskyld lyf skipa:

Helga Eyjdlfsdottir lyf- og dldrunarlaeknir
Gerdur Grondal lyf- og gigtarlaeknir

Gudrun |. Gylfadéttir lyfjafreedingur

Rannveig Einarsdéttir lyfjafraedingur

Eva Agustsdottir lyfjafraedingur

Agnes Smaradottir lyf- og krabbameinslaknir
Signy Vala Sveinsdoéttir lyf- og blédlaeknir
pérdis Jona Hrafnkelsdéttir lyf- og hjartalaeknir
Sif Ormarsdottir lyf- og meltingarlaeknir
Gudridur Kristin bordardéttir sérfraedingur i hjukrun
Orvar Gunnarsson lyf- og krabbameinslaeknir
Sif Sumarlidadottir heilsuhagfraedingur

Maria Gunnbjornsdéttir lyf- og ofnaemislaeknir



5.2 Starfshopur um lyfjalista og hagresedingu

Eitt af hlutverkum lyfjanefndar samkveemt lyfjalégum er ad Utblda og hafa umsjén med lyfjalista fyrir
opinberar heilbrigdisstofnanir.

Vinna vid gerd lyfjalista & Landspitala hdfst 2020 og hélt afram 2021 med pad fyrir augum ad listinn
myndi vera adgengilegur a 6llum heilbrigdisstofnunum landsins. Mikil og g8 vinna i samstarfi vid HUT
hefur verid i gangi vio gerd vefvidmots lyfjalista og sampaettingu & kerfum, en su vinna er langt komin.
Samstarf vid Sjukrahusid a Akureyri um lyfjalista héfst @ arinu 2021 en stefnt er ad hefja samstarf vid
adrar heilbrigdisstofnanir 4 arinu 2022. Haldnir voru fundir med sérgreinum a Landspitala par sem farid
var yfir lyfjaval sérgreinarinnar og lyfjum radad i forgangsflokka og er peirri vinnu lokid. Stefnt er ad
pvi ad lyfjalisti verdi kominn i fulla notkun & seinni hluta ars 2022.

Starfshop um lyfjalista og hagraedingu skipa:

Rannveig Einarsdottir kliniskur lyfjafreedingur
pérunn Oskarsdéttir kliniskur lyfjafraedingur
Karen Lekve lyfjafraedingur

Sif Ormarsdottir lyf- og meltingarlaeknir
Adeline Tracz verkefnisstjori

Tinna Ran Zgisdottir lyfjafreedingur

Péra Jonsdottir lyfjafraedingur

5.3 Starfshopur um gadi og oryggi 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 abyrgd vid val 4 lyfjum og notkun peirra.
Til ad uppfylla petta markmid nefndarinnar skipadi lyfjanefnd starfshop um geedi og Oryggi i
lyfjamalum en hann byrjadi ekki ad funda 4 drinu 2021.

Starfshop um gaedi og éryggi i lyfiamdlum skipa:

Eva Agustsdottir verkefnisstjori i lyfjanefndarteymi lyfjapjonustu
Helga Eyjdlfsdottir formadur lyfjanefndar Landspitala

Adalsteinn Gudmundsson lyf- og dldrunarlaeknir

Amelia Samuel verkefnisstjori a geedadeild

Arnprudur Jénsdottir deildarstjoéri lyfjapjonustu

Bjorn Jonsson deildarstjori heilbrigdis- og upplysingateeknideildar
Kristjana Kristinsddttir geedastjori lyfjapjonustu

Kristran bdrkelsdéttir geedastjori adgerdasvids

béra Jonsdottir rekstrarstjori sjukrahusapoteks Landspitala



6. Samstarf lyfjanefndar

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

a) Innra samstarf:
Skrifstofa fjarmala
Hagdeild
Innkaupadeild
Gaedadeild Landspitala
Sérgreinar lyfleekninga

b) Ytra samstarf:
Lyfjastofnun
Lyfjanefnd préunarmidstodvar islenskrar heilsugaeslu
Heilbrigdisstofnanir & landsvisu
patttaka i Norraenu samstarfi um ,Ny og dyr“ lyf, ,,horizon scanning” og styrihdp Nordisk
leegemiddelforum.

Lyfjanefnd Landspitala

Juni 2022



