Lyfjaaudkenni ehf - Adalfundur 2020

Skyrsla stjérnar, 16g0 fram a adalfundi 27. mars 2020.
Skyrsla formanns stjornar

Tilgangur med starfsemi Lyfjaaudkennis er ad koma a fot og reka innlent audkennis- og
gagnasamskiptakerfi fyrir lyf, sem samhaft er vid Evrépsku lyfjaaudkennisstofnunina (EMVO), og
bannig uppfylla krofur reglugerdar um oryggispaetti lyfja og tengdrar tilskipunar ESB sem atlad er ad
koma i veg fyrir ad folsud lyf berist inn i adfangakedju lyfja og ad lokum til sjuklinga.

Sidasti adalfundur Lyfjaaudkennis for fram 25. mars 2019. Kjornir stjornarmenn voru pau Gudmundur
Oskarsson, Bessi J6hannesson, Gunnur Helgadéttir og bérdis Olafsdéttir, kjrin sem fulltrdar hluthafa
(og markadsleyfishafa) og peir Gylfi Rutsson, Halfdan G. Gunnarsson og Hakon Steinsson, kjorin fyrir
hénd fulltrda félagsmanna (p.e. notenda kerfisins - apdteka, heildsala og heilbrigdisstofnana).
Varamenn med sama haetti voru pau Regina Hallgrimsdéttir, Solveig H. Sigurdardéttir, Jén Oskar
Hinriksson og Unnur Bjérgvinsdoéttir fyrir hluthafa og Sigurdur Traustason, Pérbergur Egilsson og Olafur
Adolfsson fyrir hond félagsmanna.

A starfsarinu, p.e. fra adalfundi félagsins 2019, hafa verid haldnir alls 8 stjérnarfundir. A starfsarinu
hefur ahersla verid a rekstur lyfjaaudkenniskerfisins og voktun pess, adstod vid notendur vegna
vidvarana og pvi ad faekka vidvorunum sem eiga uppruna sinn vegna taeknilegra dsteedna.

Tenging islands vid Evrépska lyfjaaudkenniskerfid.

Fyrsti notandinn sem tengdist kerfinu i gegnum Lyfjaaudkenni var Lyfjaver i névember 2018 en i dag
eru 110 starfsstédvar tengdar um allt land. Einnig hafa 220 markadsleyfishafar skrad inn i islenska
kerfid upplysingar um 3.500 vérunimer, 12.000 framleidslulotur og um 50 milljénir pakkninga.

Fjarmoégnun og samningar vid markadsleyfishafa

Starfsemi Lyfjaaudkennis var i upphafi fjarmégnud med rekstrarlani hja [slandsbanka. Steerstu
hluthafar félagsins, peir Vistor og lcepharma abyrgdust [anid. Rekstrarlanié var ad fullu greitt &
starfsarinu og hvila nd engar skuldbindingar lengur a hluthéfum eda félaginu eins og aaetlanir stédu til.

Starfsemi Lyfjaaudkennis byggist 8 samningum vié markadsleyfishafa lyfsedilsskyldra mannalyfja.
Félagid innheimtir skraningar- og argjold hja markadleyfish6funum og standa pessi gjold straum af
rekstri lyfjaaudkennis kerfisins.

Nanar verdur greint fra rekstri félagsins undir umfjéllun um arsreikning pess hér a eftir. Afkoma
félagsins er nokkud betri en datlad par sem fjoldi markadsleyfishafa er ivid fleiri en upphaflegar
aeetlanir gerdu rad fyrir. betta hefur gert félaginu mogulegt ad greida upp stofnfjarfestingu félagsins
fyrr en til st8d. Einnig var ad tilstudlan athugasemda fra markadsadilum og Lyfjastofnun sett inn nytt
laegsta prep fyrir allra minnstu adila @ markadi og til ad tryggja ad 16gbodin patttaka i kerfinu sé ekki
ibyngjandi nyjum adilum & markadi.

Eg vil vid petta taekifeeri feera Bjarndis Larusdéttur hugheilar pakkir fyrir hennar storf & svid fjarmala
fyrir Lyfjaaudkenni, svo sem bdkhald og adstod vid reikningagerd og innheimtu.

Samstarf vid Lyfjastofnun og Heilbrigdisraduneytid.



A starfsédrinu hefur verid fundad reglulega med starfsfélki Lyfjastofnunar um innleidingu og
framkvaemd pess regluverks sem Lyfjaaudkenni byggir starfsemi sina a.

Rafreaenir fylgisedlar lyfja hafa verid nokkud i umraedunni a starfsarinu, og pa hvort i peim taeknilausnum
sem innleiddar hafa verid med lyfjaaudkenniskerfinu i Evrépu, felist moguleikar til ad midla
upplysingum til sjuklinga. Framkvaeemdastjori og stjérnarformadur Lyfjaaudkennis hafa att fundi med
fulltrdum Heilbrigdisraduneytis og Landlaeknis vegna pessa og téku peir einnig patt i fundi Norraenu
radherranefndarinnar um petta malefni sem fram fér i Reykjavik & sidasta ari.

Starfsemi lyfjaaudkenniskerfisins.

Reglugerd um oryggispeetti lyfja tok gildi hér a landi pann 9. febrdar 2019. bar med var formlega
innleidd krafa um sannpréfun 6ryggispatta og ovirkjun einkvaems audkennis lyfja vid afhendingu.

Lyfjaaudkenniskerfid er gridarlega umfangsmikid og flokid og mikil vinna var 16gd i ad undirbua kerfid
sem allra best 4dur en pad var tekid i notkun um allt evrépska efnahagssvaedid. A pessum tima sem
lidinn er fra gildistoku reglugerdar um oOryggispeetti lyfja, leyfi ég mér ad fullyrda ad rekstur
lyfjaaudkenniskerfisins hafi gengid vel. Svartimi kerfisins hefur verid mjog gdédur og vel innan
skilgreindra samningsvidmida vid Solidsoft Reply og uppitimi kerfisins sémuleidis. Nokkrar uppfaerslur
hafa verid framkveemdar til ad auka stodugleika pess og til ad maeta kréfum yfirvalda um aukna
upplysingargjof peim til handa. | einu tilviki urdu truflanir & starfsemi kerfisins vid framkvaemd
uppfeerslu, en heilt yfir, pa hefur lyfjaaudkenniskerfid starfad eins og til var atlast.

Vidvaranir og villur sem rekja ma til teeknilegra orsaka, ymist hja notendum eda hja framleidendum
hafa verid dberandi petta fyrsta starfsar. Vegna pessa var akvedio ad skilgreina timabilid 9. febrdar til
30. september sem reynslutimabil (e. stabilisation period). betta var gert til ad tryggja stodugt og
oruggt frambod 4 lyfjum medan allir patttakendur i lyfjaaudkenniskerfinu 68ludust betri skilning &
virkni pess. A starfsarinu ték félagid i notkun greiningartél sem gefur Lyfjaaudkenni og Lyfjastofnun
teekifaeri til ad fylgjast betur med og greina vidvaranir fra kerfinu. Einnig birtast par upplysingar sem
nytast til ad faekka enn frekar vidvorunum sem rekja ma til teeknilegra astaedna.

Fra pvi ad reynslutimabilinu lauk hafa um 12.900 vidvaranir hafa verid skradar i kerfinu sem gefur um
0,62% af fjolda skannana. Ef eingdngu er tekid tillit til vidvarana sem eiga uppruna sinn hja innlendum
notendum, er tidnin um 0,3% allra skannadra pakkninga. Ekkert stadfest daemi er um ad félsud lyf séu
{ umferd i gegnum kerfid 4 Islandi, og innan vid tiu grunud félsunartilvik hafa verid uppgdtvud i Evrépu
ad tilstudlan kerfisins. Reynslutima kerfisins lauk 30.september 2019. [ framhaldi éskadi Lyfjastofnun
eftir pvi ad fladirit Lyfjaaudkennis yfir ferli skodunar & vidvérunum yrdi uppfaert, pannig ad notendur
kerfisins og Lyfjaaudkenni gera Lyfjastofnun einungis vidvart pegar grunur um folsun er stadfestur.

Lyfjaaudkenni mun starfa ad pvi ad baeta greiningu og upplysingagjof vardandi vidvaranir enn frekar &
arinu 2020 og skoda innleidingu nys greiningar- og samskiptahugbunadar i pessu sambandi.

Framkvaemdastjori félagsins toék virkan patt i samstarfi annarra landa sem nota sama
lyfjaaudkenniskerfid fra Solidsoft Reply. b6 svo ad hvert og eitt land beri dbyrgd a lyfjaaudkenniskerfi
vidkomandi rikis, starfraekja pau Il ndkvaemlega somu utgafu kerfisins. [ pessu felast ymist taekifeeri til
samstarfs 4 svidi kerfisprofana, gedamadla og segja ma ad petta samstarf hafi pegar skilad
margvislegum avinningi til allra hlutadeigandi rikja. Framkvaemdastjérinn hefur einnig verid virkur i
starfi Evrépsku lyfjaaudkennisstofnunarinnar (EMVO) og var hann var nyverid kjorinn i stjéorn EMVO
sem fulltrdi 12 rikja sem saman mynda hép litilla markada innan EMVO.

Fyrir hond stjérnar vil ég pakka Hjorleifi Pérarinssyni framkvaemdastjéra fyrir ad hafa haldié vel um
rekstur félagsins og pad uppbyggingarstarf sem hann hefur unnid af hendi.



Hvad stjorn Lyfjaaudkennis vardar, pa stendur hin 4 timamétum. Vid kvedjum nu pau Gunni, Bessa,
pordisi og Gylfa, sem 6ll hafa starfad 6tullega @ pessum vettvangi fra upphafi. Um leid og ég pakka
frafarandi stjorn félagsins fyrir gott samstarf 8 pessu rekstrarari, vil ég faera Gunni, Bessa, bérdisi og
Gylfa sérstakar pakkir fyrir peirra dmetanlega framlag vid ad koma islenska lyfjaaudkenniskerfinu a
laggirnar.

Gudmundur Oskarsson, formadur stjérnar.



