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NIDURSTODUR OG ABENDINGAR

[ skyrslunni Lyfiastofnun — Nidurstada forkénnunar (okt. 2009) beindi Rikisendurskodun
nokkrum dbendingum til Lyfjastofnunar og heilbrigdisraduneytis (nu velferdarraduneyti)
og birti paer dsamt vidbrégdum raduneytis og Lyfjastofnunar. Abendingarnar lutu m.a.
ad fjarhags- og verkefnastédu Lyfjastofnunar, gjaldskra, lyfjalogum og samskiptum vid
hagsmunaadila.

NU um tveimur og halfu ari sidar hefur flestum dbendinganna verid hrint i framkvaemd
ad hluta til eda ollu leyti og lysir Rikisendurskodun anaegju sinni med pad. Medal
annars hefur gjaldskra Lyfjastofnunar verid breytt. ba hefur verié unnid ad endur-
skodun lyfjalaga nr. 93/1994 og naudsynlegum breytingum & reglugerdum sem settar
eru med stod i peim. Jafnframt hefur opinber umsysla lyfjamala verid tekin til gagn-
gerrar athugunar. Velferdarraduneyti er hvatt til ad vinna afram med markvissum
haetti ad pessum pattum og ljuka peim. brjar dbendingar hafa enn ekki leitt til aeski-
legra breytinga og itrekar Rikisendurskodun paer. beer varda rekstrarumfang, rekstrar-
datlanir og eftirlitsstorf Lyfjastofnunar. P4 beinir Rikisendurskodun til velferdar-
raduneytis tveimur nyjum abendingum sem lGta ad rekstrarvanda Lyfjastofnunar og
kostnadi hennar vegna stjérnsysluverkefna.

Lyfjastofnun er fjarmognud med morkudum tekjum (eftirlitsgjoldum og argjéldum
lyfja), 68rum rekstrartekjum (gjoldum vegna umsodkna um markadsleyfi lyfja) og sér-
tekjum (t.d. vegna visindaradgjafar). Fyrirfram er erfitt ad deaetla med vissu hverjar
pessar tekjur verda. Slikt reedst m.a. af fjolda umsdkna og annarra verkefna sem
stofnuninni berast og henni er l6gum samkvaemt atlad ad sinna innan tiltekins
timaramma. [ skyrslu sinni fra drinu 2009 gerdi Rikisendurskodun m.a. athugasemd vid
ad Lyfjastofnun hefdi ekki virt fjarlog sidustu ara (2006—-08) og ad uppsafnadur halli
hennar naemi um 105 m.kr. i drslok 2008. A méti kom pé 144 m.kr. bundid eigid fé
sem stofnuninni var ekki heimilt ad nota. Athugun Rikisendurskodunar nu leiddi i ljds
ad stofnunin var lika rekin med halla arid 2009. Sidan pa hefur hin skilad rekstrar-
afgangi og er einnig gert rad fyrir afgangi 4rid 2012. Engu ad sidur gengur litid & upp-
safnadan halla stofnunarinnar sem nam alls 216 m.kr. i arslok 2011.

Neikvaed fjarhagsstada Lyfjastofnunar skyrist ad stérum hluta af pvi hvernig hun er
fijarmdgnud og hvernig tekjur hennar og gjold eru faerd i bokhaldi rikisins. | samraemi
vid rekstrarform hennar og reikningsskilareglur rikisstofnana i A-hluta rikissjéds er sa
hluti kostnadar hennar sem fer umfram atgjaldaheimild fjarlaga bdékfaerdur sem halli.
Stofnuninni er éheimilt ad maeta pessum halla med mérkudum tekjum sinum sem eru
umfram dzetlun fjarlaga nema Alpingi kvedi sérstaklega 4 um pad i fjar- eda fjarauka-
I6gum. bzer faerast yfir & pa tegund hofudstdls sem kalladur er bundid eigid fé. bad
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nam um 313 m.kr. i arslok 2011 og hafdi vaxid um 169 m.kr. fra arslokum 2008. Ad
mati Rikisendurskodunar er mikilveegt ad taka til frambudar & pessari dvenjulegu
rekstrarstodu Lyfjastofnunar og peim vanda sem fylgir henni. Ekki baetir dr skak ad
stofnunin faer ekki greitt sérstaklega fyrir ymis 16gbundin stjérnsysluverkefni sem hdn
aeetlar ad kosti um 40 m.kr. @ ari.

Undanfarin tvo ar hefur raunar verid gripid til priggja mikilveegra adgerda til ad
bregdast vid rekstrarvanda Lyfjastofnunar. Vid fjarlagagerd arsins 2010 feerdi Alpingi
fjarheimildir hennar ad paverandi rekstri med pvi ad styrkja tekjugrunn hennar
(markadar tekjur og adrar rekstrartekjur) um 211 m.kr. ba lysir endurskodud gjaldskra
Lyfjastofnunar frd mai 2011 mun betur raunkostnadi hennar en fyrri gjaldskrar. Ad
lokum vard upptaka verkbdkhalds og breytt tekjufeersla arid 2011 til ad draga ur
Ovissu um tekjur og gjold. Eftir pessar breytingar hefur stofnuninni gengid betur en
adur ad halda tekjum og gjéldum i jafnvaegi. Stofnunin nddi einnig ad halda sér innan
fjdrlaga 4rid 2010. bad tokst hins vegar ekki arid 2011 pott stofnunin skiladi nokkrum
afgangi og midad vid rekstrardzetlun mun pad ekki heldur takast arid 2012. Ad mati
Rikisendurskodunar er pad ahyggjuefni hversu illa Lyfjastofnun gengur ad halda rekstri
sinum innan pess ramma sem Alpingi akvedur og er mikilvaegt ad velferdarraduneyti
taki pad mal til vandlegrar skodunar. | pvi sambandi vaknar m.a. st spurning hvort fést
fjarlog henti stofnuninni ad o6llu leyti.

Somuleidis er pad ahyggjuefni hversu illa gengur ad samraema rekstraraaetlanir og
raunverulegt rekstrarumfang. Ef arid 2010 er undanskilid hefur Lyfjastofnun jafnan
farid fram ar daetlunum sidustu fjdgur ar, baedi hvad tekjur og gjéld vardar, og allt
stefnir i ad svo verdi lika arid 2012. Rekstraraztlun stofnunarinnar hefur engu ad sidur
verid nokkud og stundum talsvert haerri en fjarheimildir hennar. [ rekstraraaetlun fyrir
arid 2012 er t.d. gert rad fyrir ad heildargjold verdi um 58 m.kr. umfram fjarheimild.
Rekstrarumfang og tekjur Lyfjastofnunar hafa med 6drum ordum aukist milli ara an
bess ad fyrir pvi liggi heimild i fjarlogum. Raduneytid hefur samt sem adur sampykkt
rekstraraztlanirnar og pannig farid gegn reglugerd nr. 1061/2004 um framkvaemd
fjdrlaga. A3 mati Rikisendurskodunar verdur ekki vid slikt buid.

bess ber ad lokum ad geta ad bdkhald Lyfjastofnunar gefur nu réttari mynd af rekstri
stofnunarinnar en pad gerdi fyrir 2010 pegar hun bdkadi strax til tekna innheimt gjold
vegna umsékna um markadsleyfi. EGli malsins samkvaemt afgreiddi hin pé ekki i 6llum
tilvikum umsoknir & sama almanaksari og paer barust og myndadist vid pad skuld-
binding vegna dlokinna verkefna. Med innleidingu & verkbdkhaldi og breyttri reikn-
ingsskilaadferd a arinu 2010 var brugdist vid pessum vanda.

ITREKADAR ABENDINGAR TIL LYFJASTOFNUNAR

1. TRYGGJA PARF AD REKSTUR SE | SAMRAMI VID FJARHEIMILDIR

Bent er 4 ad stofnunum rikisins er éheimilt ad efna til meiri utgjalda en fjarheimildir
leyfa. Lyfjastofnun skiladi rekstrarafgangi @ arunum 2010-11 en tokst po ekki ad
haga utgjoldum sinum i samraemi vid fjarlog 4 arinu 2011. Mikilvaegt er ad stofnunin
taki fyrir sitt leyti 3 pessum vanda.
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2. BATA PARF EFTIRLITSSTORF OG EFTIRFYLGNI

Lyfjastofnun hefur ekki ad o6llu leyti nad ad byggja upp faglega pekkingu og hafni i
eftirlitsstorfum sinum. Mikilvaegt er ad baeta Ur pessu eftir pvi sem fjarveitingar
heimila svo ad unnt sé ad maeta porfum og krofum lyfjaidnadarins. Pa parf stofnunin
einnig ad efla eftirfylgni sina i pessu samhengi.

ITREKUD ABENDING TIL VELFERDARRADUNEYTIS

1. TRYGGJA PARF AD REKSTUR LYFJASTOFNUNAR SE | SAMRAMI VID FJAR-
HEIMILDIR

Mikilveegt er ad raduneytid sjdi til pess ad Lyfjastofnun virdi fjarlog, p.e. ad rekstur

hennar rimist innan fjarheimilda. Eins a raduneytid ekki ad sampykkja rekstraraeetl-

anir sem fara ut fyrir pann ramma sem Alpingi akvedur. Telji ré6uneytid rammann of

prongan ber pvi ad beita sér fyrir breytingum a honum.

NYJAR ABENDINGAR TIL VELFERDARRADUNEYTIS

1. META PARF KOSTNAD VEGNA STJORNSYSLUVERKEFNA OG GERA RAD FYRIR
HONUM [ FJARLOGUM

Rikisendurskodun telur rétt ad raduneytid meti umfang l6gbundinna stjérnsyslu-

verkefna Lyfjastofnunar, sem hun faer ekki greitt sérstaklega fyrir, og pann kostnad

sem af peim hlyst. Ad pvi loknu parf ad gera rad fyrir honum i fjarlégum.

2. FINNA PARF VARANLEGA LAUSN A REKSTRARVANDA LYFJASTOFNUNAR OG

UPPSOFNUDUM HALLA
Rikisendurskodun telur ad bregdast purfi vid dvenjulegri fjarhagsstodu Lyfjastofnun-
ar og gera upp neikvaedan héfudstdl hennar. | pvi samhengi er nzertaekast ad gerd
verdi tillaga vegna lokafjarlaga 2011 um ad stofnunin fai heimild til ad nyta bundid
eigid fé sitt i pessum tilgangi. Edlilegt er ad raduneytid efni til samtals vid fjarlaga-
nefnd Alpingis og fjarlagaskrifstofu fjarmalaraduneytis um petta og somuleidis um
pad hvernig finna megi varanlega lausn & rekstrarvanda Lyfjastofnunar.

A



VIDBROGD VID ABENDINGUM

VIDBROGDH LYFJASTOFNUNAR

TRYGGJA PARF AD REKSTUR SE | SAMRAMI VID FJARHEIMILDIR

,Lyfjastofnun hefur itrekad bent & ad stofnunin reynir eftir fremsta megni ad fylgja peirri
loggjof sem stofnunin starfar eftir sem eru lyfjalog, 16g um dvana- og fikniefni, 16g um
lekningateeki og fjarlog. Pad hefur itrekad verid reett vid Rikisendurskodun og onnur
yfirvold ad fost fjarldg henta ekki starfsemi rikisstofnana eins og Lyfjastofnunar. Sam-
kveemt lyfjalogum ber stofnuninni ad taka vid peim umsdknum / verkefnum sem henni
berast fra lyfjafyrirtaekjunum auk pess ad sinna ymsum verkefnum sem ekki hefur fylgt
tekjuheimild eda framlag dr rikissjodi. Ollum verkefnum fylgja skuldbindingar, sumum
fylgja tekjur og skuldbindingar um afgreidslu innan akvedinna timamarka. bess skal getid
ad med fjolgun markadsleyfa pa aukast umsvifin og utanumhald peirra. Pad mun pvi
alltaf vera &kvedin 6vissa um tekjur stofnunarinnar i rekstrardzetlunum. Akvedinn
omaoguleiki felst i pvi ad stofnunin eigi ad halda tekjum og gjoldum i samraemi vid fjarlog.
Stofnuninni er gert samkvaemt lyfjalogum ad pjénusta lyfjafyrirtekin og taka vid um-
séknum sem greitt er fyrir en fjoldi slikra verkefna er 6pekktur i upphafi ars. Fjarlog tak-
marka sidan mottoku og afgreidslu erinda pegar utgjaldamarki fjarlaga er nad og eru pvi
i andstodu vid lyfjalog. Eins og kemur fram i skyrsludrogum Rikisendurskodunar er parna
um Ovenjulega fjarhagsstodu og rekstrarform ad reeda sem parf ad finna lausn a.
Athugasemd um ad stofnunin hafi ekki stadid vid rekstrardaetlun sina fyrir arid 2011 er
ekki alls kostar rétt. Nokkur atridi hofdu ahrif til haekkunar, p.e. ny verkefni med laga-
breytingum i mai 2011 (leekningataeki og umsysla dvana og fikniefna), haekkun gjaldskrar
i mai 2011 og launahaekkanir samkvaemt samingum. [ rekstardaetlun stofnunarinnar og
fjarlogum fyrir arid 2011 var ekki gert rad fyrir pessum lidum enda lagu upplysingar ekki
fyrir um pessi atridi vid gerd fjarlaga.”

BZATA PARF EFTIRLITSSTORF OG EFTIRFYLGNI

,Eins og fram hefur komid var hagraedingarkrafa fjarlaga @ arunum 2010-2012 af mork-
udum tekjum. Lyfjastofnun hefur ekki heimild til ad nyta tekjur til annarra verkefna en
beirra er aflad enda skyrt tekid fram i lyfjalégum hvernig rddstafa eigi hverjum
tekjustofni. bad var pvi ekki mogulegt ad efla starfsemi eftirlitsins @ arunum 2011 ad
neinu marki. Eftirlitssvidinu hefur samt tekist ad hagraeda og baeta eftirlit og eftirfylgni
toluvert en hins vegar er bryn porf a fjolgun eftirlitsmanna, og enn frekar par sem stofn-
unin hefur tekid vid nyjum verkefnum sem ekki er Utséd um hvernig verda fjarmognud.
A bessu ari er hugmyndin ad fjolga um eitt stodugildi a eftirlitssvidi vegna eftirlits med
lyfjafyrirtaekjum og hefja pjalfun par sem hagraedingarkrafa yfirvalda er minni i ar. Efling
eftirlitssvids tekur tima par sem m.a. pjalfun nyrra eftirlitsmanna tekur eitt til tvo ar.”
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VIDBROGD VELFERDARRADUNEYTIS

TRYGGJA PARF AP REKSTUR LYFJASTOFNUNAR SE | SAMRAM I VID FIARHEIMILDIR
,Raduneytid tekur undir mikilveegi pess ad rekstur Lyfjastofnunar sé i samraemi vid
fjarheimildir. bvi var petta atridi tekid til sérstakrar skodunar i tengslum vid yfirferd
rekstrarazetlunar stofnunarinnar fyrir arid 2012. Oskad var eftir daetlun Lyfjastofnunar
um bréun rikistekna hja stofnuninni & arinu 2013. A grundvelli daetlunarinnar hefur
verid sett inn beidni um leidréttingu i frumvarp til fjdrlaga 2013. Vonast er til ad par
med hafi verid brugdist med fullnaegjandi haetti vid abendingunni.”

META PARF KOSTNAD VEGNA STJORNSYSLUVERKEFNA OG AKVEDA HVORT GERA
EIGI RAD FYRIR PEIM [ FJARLOGUM

,Raduneytid sétti um fjarheimildir vegna logbundinna stjérnsysluverkefna Lyfjastofn-
unar, sem hun faer ekki sérstaklega greitt fyrir, i fjarlagafrumvarpi 2012, an arangurs.
Samsvarandi umsékn er i frumvarpi til fjdrlaga 2013, en ad svo stdéddu er ekki vitad
hvernig st umsokn verdur afgreidd. | framhaldi af abendingu Rikisendurskodunar mun
raduneytid, i samstarfi vid Lyfjastofnun, gera itarlega greiningu 4 kostnadarumfangi
peirra stjornsysluverkefna sem stofnunin hefur ekki tekjuéflunarheimildir til ad fjar-
magna.”

FINNA PARF VARANLEGA LAUSN A REKSTRARVANDA LYFJASTOFNUNAR OG
UPPSOFNUBDUM HALLA

,Raduneytid fagnar framangreindri dbendingu, enda hefur pessi vandi verid dhyggju-
efni raduneytisins um nokkurt skeid. Raduneytid mun taka petta mal upp a fundum
med fjarlaganefnd Alpingis & komandi hausti samhlida umfjollun um frumvarp til
fjarlaga 2013.”

A



EFTIRFYLGNI UM
PREMUR ARUM
EFTIR UTTEKT

ATHUGUN A PROUN
REKSTRAR

1 INNGANGUR

Rikisendurskodun er eftirlitsstofnun Alpingis og sakir heimild sina til stjérnsysluendur-
skodunar i 9. gr. laga nr. 86/1997 um Rikisendurskodun. Slik endurskodun felst i pvi ad
kanna medferd og nytingu & almannafé og hvort hagkveemni og skilvirkni sé gaett i
rekstri rikisstofnana. Rikisendurskodun gerir hlutadeigandi stjornvéldum grein fyrir
nidurstédum sinum og bendir a leidir til urbéta i rikisrekstri. Hverri Uttekt er fylgt eftir
med athugun a pvi hvernig brugdist hefur verid vid dbendingum hennar. Slik eftirfylgni
fer fram um pad bil premur arum eftir atgafu skyrslu.

[ bessari eftirfylgnitttekt er fylgt eftir skyrslu Rikisendurskodunar Lyfjastofnun — Nidur-
stada forkénnunar (2009) par sem leitast var vid ad meta hvort rétt veeri ad hefja
stjornsyslutttekt & Lyfjastofnun. | pvi sambandi var kannad hvort starfsemi hennar
veeri hagkveem, skilvirk og arangursrik og i samraemi vid l16g og reglur. Meginnidurstad-
an var su ad ekki veeri porf 4 ad gera vidamikla Uttekt a Lyfjastofnun ad svo stoddu.
Engu ad sidur taldi Rikisendurskodun rétt ad beina nokkrum abendingum til Lyfja-
stofnunar og heilbrigdisrdduneytis (nu velferdarraduneyti).

[ pessari Uttekt er leitast vid ad meta hvort dbendingar Rikisendurskodunar hafi leitt til
®skilegra umbdta. Sem 1id i pvi tok Rikisendurskodun saman upplysingar um nokkra
pbzetti sem lata ad rekstri Lyfjastofnunar & drunum 2008-11 til ad varpa ljosi & préun
rekstrar eftir ad skyrslan fra 2009 kom ut (sbr. 3. kafla).

Vid vinnslu pessarar eftirfylgniuttektar var aflad upplysinga hja Lyfjastofnun og velferd-
arraduneyti. Badir pessir adilar fengu auk pess drog ad skyrslunni til umsagnar. ba var
sérstaklega dskad eftir viGbrogdum peirra vid peim dbendingum sem til peirra er beint.
Rikisendurskodun pakkar Lyfjastofnun og velferdarraduneyti gott samstarf.
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2 LYFIASTOFNUN

2.1 UTDRATTUR UR SKYRSLUNNI FRA 2009

i skyrslunni Lyfjastofnun — Nidurstada forkénnunar (2009) kom fram ad Lyfjastofnun
hafdi ahaettugreint eigin starfsemi og skilgreint til hvada rddstafana pyrfti ad gripa til
ad halda aheettu innan aszettanlegra marka. Stofnunin hafdi pa allt til arsins 2008 af-
greitt meginporra légbundinna verkefna sinna innan tilsettra timamarka. pa hofdu
samanburdaruttektir & evréopskum lyfjastofnunum fra arslokum 2005 og byrjun ars
2009, par sem m.a. var hugad ad yfirstjorn, veitingu markadsleyfa, lyfjagat og eftirliti,
leitt i ljos ad framfarir voru hja Lyfjastofnun i 95% tilvika. Af pessum asteedum potti
ekki porf 4 ad radast i vidamikla uttekt & stofnuninni. Engu ad sidur poétti rétt ad benda
a ymsa paetti i rekstri og starfsemi hennar sem betur mattu fara.

2.2 ABENDINGAR, VIDBROGD OG MAT
ABENDINGAR TIL LYFJASTOFNUNAR

HALDA bARF TEKJIUM OG GJOLDUM | JAFNVAGI OG TRYGGJA AP PAU SEU |
SAMRAMI VID FJARHEIMILDIR

Bent var 4 ad Lyfjastofnun pyrfti ad syna fyllstu adgat i fjarmalum sinum og halda
tekjum og gjdldum i jafnvaegi. | pessu sambandi gat Rikisendurskodun pess ad stofn-
unin hefdi ekki virt fjarlég 4 arunum 2005-08 og pvi hefdi safnast upp 105 m.kr. halli.
Ekki veeri leyfilegt ad ganga a 144 m.kr. bundinn hoéfudstol nema med sérstakri
heimild i fjar- eda fjaraukalégum.

VIDBROGD LYFJASTOFNUNAR

Rekstur Lyfjastofnunar var innan fjarheimilda arid 2010 en verdur yfir fijarheimildum
arid 2011. Engu ad sidur nzer stofnunin markmidum fjarlaga um 30 m.kr. tekju-
afgang. Astaedur aukins rekstrarkostnadar arid 2011 eru m.a. almennar kostnadar-
hakkanir, s.s. launahaekkanir sem fengust ekki ad fullu leidréttar, ny verkefni og
breytingar & hysingu télvubunadar. Frd arinu 2010 hefur hluti l6gbundinna tekna
stofnunarinnar verid feerdur 4 svonefnda ,vidskiptahreyfingu” til ad maeta hagraed-
ingarkrofu stjornvalda sem var 40 m.kr. arid 2010, 30 m.kr. arid 2011 og er da=etlud 9
m.kr. arid 2012. bessi samdrattur 8 morkudum tekjum stofnunarinnar hefur komid
nidur a starfsemi eftirlitssvids og utanumhaldi lyfjagdtar, p.e. umsyslu vegna auka-
verkana lyfja. Fost fjarlog henta illa rekstri stofnunar eins og Lyfjastofnunar sem
takmarkast ad hluta vid pann fjolda umsodkna (umsdknargjalda) sem stofnun feer og
ekki er pekkt staerd i upphafi ars.

A

EKKI PORF A VIDA-
MIKILLI UTTEKT
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Lyfjastofnun er kunnugt um ad velferdarraduneyti hefur éskad eftir pvi vid fjar-
laganefnd ad bundinn hofudstdll verdi nyttur til ad greida upp halla stofnunar-
innar.

MAT RiKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi ekki verid framkvaemd. Lyfjastofnun tokst
ekki ad haga rekstri sinum i samraemi vid fjarlég @ drinu 2011. Pd foru rekstrargjold
hennar 36 m.kr. umfram heimild fjarlaga. Tekjur hennar jukust raunar enn meir, p.e.
um 74 m.kr. Rikisendurskodun gerir sér grein fyrir ad Lyfjastofnun byr um margt vid
mjég ovenjuleg rekstrarskilyrdi. Engu ad sidur er hun hvétt til ad virda fjarlég og
efna ekki til meiri utgjalda en par er kvedid ¢ um.

TAKA bARF MID AF FYRIRFRAMGREIDSLUM VID AZTLANAGERD

Lyfjastofnun var bent a ad taka i starfs- og fjarhagsasetlunum sinum mid af peim
framtidarvanda sem feelist i pvi ad stofnunin feer greitt fyrirfram fyrir umséknir um
markadsleyfi lyfja sem hun afgreidir. Haettu nyjar umsoknir ad berast geeti hin ekki
sinnt 6llum umsdéknum sem laegju fyrir.

VIDBROGD LYFJASTOFNUNAR

Lyfjastofnun hefur leitad leida til ad minnka &évissu um pessi atridi. Fra arsbyrjun
2011 hefur fyrirframgreidsla vegna umsodkna markadsleyfa verid faerd a vidskipta-
reikning Lyfjastofnunar og ekki verid tekjufaerd fyrr en afgreidslu umsdknar lykur. Ad
mati stofnunarinnar hefur talsverdur arangur aunnist med breyttu verklagi vid
reikningsskil. Markvisst hefur verid unnid ad pvi ad ljuka peim verkefnum sem buid
var ad tekjufeera og er einungis niu umséknum 6lokid. Tveimur peirra er nanast lok-
i0 og hinar eru i bid par sem bedid er eftir upplysingum fra fyrirtaekjunum. P4 var
enn nokkur hali annarra verkefna fra arunum 2007-10 en framtidarskuldbindingar
vegna beirra eru dverulegar. | arslok 2011 hafdi Lyfjastofnun feert 180 m.kr. &
vidskiptareikning vegna verkefna sem hun atti 6lokid a pvi ari.

MAT RiKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verid framkvaemd.

VIRDA bARF TILSETTA TIMAFRESTI OG BZATA MALSMEDFERDARTIMA

Lyfjastofnun var hvott til ad virda tilsetta timafresti vegna eftirlits og skrdningar og
taka ekki ad sér fleiri eda umfangsmeiri verkefni en hun rédi vid med gédu maéti.
Jafnframt var hun hvétt til ad hrada malsmedferd vegna fyrirspurna og eftirlitsgerda
i j6si abendinga um ad svor og eftirlitsgerdir baerust oft seint og illa.

VIDBROGD LYFJASTOFNUNAR

A sidustu arum reyndist erfidara en 4dur ad sinna 6llum erindum innan timamarka.
Helstu dstaedur pess voru peaer ad gjaldskrd stofnunarinnar var ekki i samraemi vid
raunverulegan kostnad, hagreedingarkrofur yfirvalda, ekkert framlag ur rikissjodi og
fost fjarlog. NU hefur stofnunin fengid nyja gjaldskra og endurbaett verkferla um
eftirlit, eftirlitsgerdir og eftirfylgni. Pa hefur verklagsreglum vid starfslok eftirlits-
manna verid breytt pannig ad nu ber peim ad ljuka eftirlitsgerdum adur en peir
heetta storfum. [ kjolfar framangreindra breytinga hefur medaltalstimi vid afgreidslu
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eftirlitsgerda styst fra pvi sem adur var. Medaltalsskilatimi eftirlitsger6a var 111
dagar & 4rinu 2008 en & pvi ari hafdi tiu skyrslum ekki verid lokid vegna starfsloka
Uttektarmanna. A arinu 2009 var medaltalsskilatimi eftirlitsgerda 100 dagar og &
arinu 2011 var hann 62 dagar.

MAT RiKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verid framkvaemd.

BZATA PARF SAMSKIPTI VID HAGSMUNAABILA

Lyfjastofnun var hvott til ad studla ad farsaelum lyktum pess agreinings sem upp
hafdi komid @ milli Lyfjastofnunar og hagsmunaadila um meintan seinagang stofnun-
arinnar 4 afgreidslu umsdékna um landsmarkadsleyfi lyfja.

VIDBROGD LYFJASTOFNUNAR

Lyfjastofnun hefur lagt sig fram vid ad afgreida erindi fyrri dra sem greidd voru lag
gjold fyrir. b6 er enn nokkur hali annarra verkefna fra arunum 2007-10 en pau eru
ekki umfangsmikil. O8rum l6gbundnum stjérnsysluverkefnum sem ekki hefur fylgt
fjarveiting hefur stofnunin reynt ad sinna med tekjuafgangi fra sérverkefnum. A
arinu 2011 afgreiddi Lyfjastofnun ad medaltali um 70% allra umsdékna um
markadsleyfi innan timamarka samanborid vid 58% arid 2009 og 60% arid 2010.
Talsverdur arangur hefur pvi dunnist vid afgreidslu landsmarkadsleyfa lyfja fra
arinu 2009. P34 barust engar stjornsyslukaerur til raduneytisins vegna Lyfjastofn-
unar 4 arinu 2011.

MAT RiKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verdi framkvaemd.

BZATA PARF VERKLAG OG EFLA KYNNINGARSTARF

Lyfjastofnun var hvott til ad fara yfir vinnuferla sina i pvi skyni ad baeta pjénustuna
enn frekar, auka samraemi, gagnszi og reglufestu. Stofnuninni var einnig bent 4 ad
hugsanlega gzeti hun eflt kynningarstarf sitt og komid 4 faglegum umraeduvettvangi
vegna skraningar og eftirlits.

VIDBROGDH LYFJASTOFNUNAR

Verkferlar eru i sifelldri endurskodun med pad ad markmidi ad hagraeda, auka gagn-
seei og reglufestu. Stofnunin hefur stéraukid samskipti sin vid hagsmunaadila og eru
nu haldnir arlegir fundir med starfsfélki lyfjabldda og lyfjafyrirtaekja. bau nymaeli hafa
verid tekin upp ad halda reglulega fundi med forsvarsmonnum einstakra lyfjafyrir-
teekja auk pess ad funda sameiginlega med forsvarsménnum lyfjabida. A drinu 2011
var starfsemi Lyfjastofnunar kynnt fyrir flestum heilbrigdisstofnunum & landsbyggd-
inni.

MAT RiKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verid framkvaemd.
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BZTA PARF EFTIRLITSSTORF OG EFTIRFYLGNI

Lyfjastofnun var hvott til ad taka til vandlegrar athugunar hvernig byggja maetti upp
faglega pekkingu og haefni i eftirlitsstorfum stofnunarinnar til ad maeta porfum og
krofum lyfjaidnadarins, p.e. framleidanda, og efla eftirfylgni stofnunarinnar i pessu
samhengi.

VIDBROGD LYFJASTOFNUNAR

Lyfjastofnun gerir sér grein fyrir pvi ad naudsynlegt er ad efla eftirlitsstarfsemi stofn-
unarinnar til muna. Erfitt hefur pd reynst ad bregdast vid abendingunni par sem
hagraedingarkrafa yfirvalda sidustu prju arin hefur bitnad 4 mérkudum tekjustofnum
Lyfjastofnunar, en peir standa straum af rekstri eftirlitsins.

MAT RiKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi ekki verid framkvaemd. Lyfjastofnun er
eftir pvi sem fjarlég leyfa hvétt til ad leita leida til ad byggja upp faglega pekkingu
og hefni i eftirlitsstérfum stofnunarinnar til ad meeta pérfum og kréfum lyfja-
idnadarins og efla pannig eftirfylgni stofnunarinnar.

VANDA bARF VEL TIL ALLRA AKVARDANA

Vegna ymissa kaerumala 4 arunum 2006-09 var Lyfjastofnun hvott til ad vanda vel til
allra dkvardana, geeta medalhéfs og sanngirni i pvi samhengi og byggja nidurstédur
sinar & l6gum og reglum.

VIDBROGD LYFJASTOFNUNAR

Raduneyti heilbrigdismala tok vid sjo stjornsyslukeerum vegna Lyfjastofnunar a arun-
um 2009-10. Raduneytid hefur Grskurdad i pessum kaerumalum. | premur tilvikum
stadfesti pad akvordun Lyfjastofnunar, i tveimur tilvikum var akvordun Lyfjastofn-
unar felld ur gildi, i einu tilviki var malinu visad fra og i einu tilviki var malinu visad til
Neytendastofu. Keerumalum vegna stjornsysluakvardana Lyfjastofnunar faekkadi ur
18 & drabilinu 2006-09 i sjo 4 arunum 2009-10. Enginn stjérnsyslukaera barst
raduneytinu 4 arinu 2011.

MAT RiKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verid framkvaemd.

ABENDINGAR TIL HEILBRIGDISRADUNEYTIS (NU VELFERDARRADUNEYTI)

ENDURSKODA PARF LYFJALOG | HEILD SINNI

Raduneytid var hvatt til ad taka lyfjalog nr. 93/1994 til endurskodunar. Margt hefdi
breyst i islensku samfélagi og verslunarrekstri sidan pau voru sett, auk pess sem ny
teekni gaeti hugsanlega opnad nyja moguleika a betri og skilvirkari lyfjapjonustu.

VIDBROGD RADUNEYTIS

i desember 2011 ték til starfa vinnuhdpur innan raduneytisins til ad endurskoda
lyfjastefnu. Ekki pykir rddlegt ad hefja vinnu vid heildarendurskodun lyfjalaga fyrr en
hopurinn hefur lokid stérfum sinum. Gert er rad fyrir ad ny lyfjastefna liggi fyrir i
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sidasta lagi i byrjun mai 2012. Undirbdningsvinna vid heildarendurskodun lyfjalaga
er hafin og hefur verid skipadur vinnuhdépur med fulltrdum fra raduneytinu og Lyfja-
stofnun til ad parfagreina og meta fyrirhugadar breytingar og lagfeeringar a lyfja-
|6ggjofinni.

MAT RiKISENDURSKODUNAR
Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verid framkvaemd ad hluta. Raduneytid

ték @ drinu 2009 undir mat Rikisendurskodunar um ad endurskoda pyrfti lyfjalégin
og hefur ytt peirri vinnu ur vér. Rdduneytid er hvatt till ad hrada endurskodun lyfja-
laga og tryggja ad pau taki mid af breyttu samfélagi og verslunarrekstri.

MOTA bARF SKYRA STEFNU UM STARFSEMI LYFJASTOFNUNAR

Rikisendurskodun taldi eeskilegt ad raduneytid i samvinnu vid Lyfjastofnun markadi
enn skyrari stefnu en gert hefdi verid um pad hvernig stofnunin geeti hagad starf-

semi sinni pannig ad hun kaemi jafnt almenningi sem riki ad sem mestum notum, p.e.

studladi ad sparnadi og hagkveemni i lyfjakaupum.

VIDBROGD RADUNEYTIS

A fundi radherra med Lyfjastofnun og fulltrdum Rikisendurskodunar og fjdrmala-
raduneytis i névember 2010 var reett um hvernig Lyfjastofnun geeti hagad storfum
sinum pannig ad pad kaemi almenningi og riki ad sem mestum notum. bau tilmaeli
raduneytisins ad Lyfjastofnun leitadi allra leida til ad hagraeda i rekstri og studla ad
pjédarhag i storfum sinum, m.a. med pvi ad audvelda adgengi ad Sddyrum
samheitalyfjum, voru aréttud a fundinum. Lyfjastofnun hefur brugdist vid pessum
tilmaelum rdduneytisins og beitt sér fyrir fijolgun samheitalyfja, m.a. med pvi ad fa

fiollandaumbudir med stzerri Il6ndum og med patttdku i skraningum annarra landa.

MAT RIKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verid framkvaemd.

SAMEINA bARF OPINBERA UMSYSLU LYFJAMALA

Bent var 4 ad huga pyrfti ad pvi hvort opinber lyfjamal, p.e. skraning, verdlagning,
skynsamleg lyfjanotkun og lyfjagagnagrunnur, dreifdust 4 of margra adila, p.e. Lyfja-
stofnun, lyfjagreidslunefnd, Sjukratryggingar islands og Landlaekni, sem ekki vaeru ad
Ollu leyti samstiga. Daemi voru t.d. um tviverknad vid skraningu.

VIDBROGD RADUNEYTIS

Sumarid 2009 var starfshépur skipadur sem mota atti tillogur um breytta skipan
stjornsyslustofnana heilbrigdisraduneytisins. [ skyrslu starfshépsins var lagt til ad
lyfjagreidslunefnd yrdi flutt til Lyfjastofnunar. Jafnframt skyldi athuga hvort
mynda @tti eina stjérnsyslustofnun um lyfjamal, m.a. med pvi ad sameina
Lyfiastofnun og lyfjadeild Sjukratrygginga fIslands. | mars 2010 var annar
vinnuhdpur skipadur og var honum ztlad ad vinna ad framkvaemd tillégunnar og
skiladi hann nidurstédu i névember 2010. | skilagreinum vinnuhdpsins kom fram
ad =xtla meetti ad talsverdur avinningur yrdi af sameiningu opinberrar umsyslu
lyfjamala i eina stofnun. Hins vegar veeri sameining ekki fysilegur kostur 4 medan
fijarmal Lyfjastofnunar veeru i dlestri og dvissa rikti um framtidarfyrirkomulag
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sjukratrygginga. bvi var lagt til ad sameiningaraformum yrdi skotid & frest par til
skyrt veeri hvernig greida meetti Ur fjdrhagsvanda Lyfjastofnunar og hvernig sjukra-
tryggingum yrdi fyrir komid.

Nidurstada velferdarraduneytis var ad skipa tvaer nefndir til ad skoda moguleika a
annars vegar sameiningu og/efa samhaefingu allra eftirlitsstofnana og hins vegar
beirra greidslustofnana sem heyra undir velferdarraduneytid. Aformad er ad nefnd-
irnar skili nidurstédum sinum a vormanudum 2012.

MAT RIKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verid framkvaemd ad hluta. Raduneytid
hefur unnid ad pvi ad sameina og/eda samraema opinbera umsyslu lyfiamdla til ad
koma i veg fyrir 6hagraedi. Skiljanlegt er ad undirbuningur fyrirhugadra hagreedingar-
adgerda geti dregist @ langinn. Rikisendurskodun hvetur raduneytid engu ad sidur til
ad hrada nidurstédum sinum svo ad unnt verdi ad koma umbdtum til framkveemda.

SKYRA PARF BETUR SKYLDUR OG KROFUR LYFJASTOFNUNAR

Raduneytid var hvatt til ad fara vandlega yfir regluverk Lyfjastofnunar med pad i
huga ad skyra sem best samskipti stofnunarinnar vié pa sem nota pjénustu hennar,
skyldur hennar og krofur. Med pvi méti maetti an efa minnka ,,gra sveedi“ sem kalla &
tulkun Lyfjastofnunar.

VIDBROGD RADUNEYTIS

Vinnuhépi raduneytisins sem skipadur var til ad leggja mat 4 fyrirhugadar breytingar
og lagfaeringar a lyfjagjofinni er einnig atlad ad ljuka vid gerd naudsynlegra breyt-
inga & reglugerdum settum med stod i lyfjaldgum. Ymsar dbendingar um naudsyn-
legar breytingar hafa borist fra hagsmunaadilum auk pess sem Lyfjastofnun hefur
bent a fjolmorg atridi i rekstrinum sem brynt er ad breyta. Stefnt er ad pvi ad hdp-
urinn ljuki storfum sinum sumarid 2012.

MAT RIKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verid framkveemd ad hluta. Rdduneytid
hefur unnid ad endurskodun lyfjalaga og telur edlilegt ad farid verdi yfir regluverk
Lyfjastofnunar til ad skyra sem best samskipti hennar vid notendur pjénustunnar.
Rdduneytid er hvatt til ad ljuka naudsynlegum breytingum a reglugerdunum svo
ad skyldur Lyfjastofnunar séu ljésar og paer kréfur sem til hennar eru gerdar.

ENDURSKODA PARF GJALDSKRA LYFJASTOFNUNAR

Rikisendurskodun benti & mikilvaegi pess ad raduneytid taeki gjaldskra Lyfjastofnunar
til skodunar pannig ad hvert og eitt gjaldskrarverk staedi undir sjalfu sér, eins og
lyfjalog og gjaldskra kveda & um. Slikt hefdi ekki alltaf verid raunin og skyrdi pad ad
nokkru leyti versnandi fjarhagsstodu stofnunarinnar a sidustu arum.

VIDBROGD RADUNEYTIS
Tillaga Lyfjastofnunar um nyja gjaldskrd barst raduneytinu i desember 2010 og
grundvalladist hun a tveimur eftirfarandi meginpattum:
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e  Endurbeettri timamaelingu a vinnu vid einstok verk pannig ad innheimtar tekjur
endurspegli raunkostnad vid verk.

e Vidleitni til ad na til sem flestra atrida pannig ad gjaldi verdi komid & oll helstu
verk i sambandi vid markadsleyfi.

Medaltalshaekkun gjaldskrartillogunnar, p.e. vegid medaltal haekkana fra eldri gjald-
skra vard 40%. Afgreidsla gjaldskrartillogunnar ték nokkurn tima og var gjaldskrdin
gefin Ut med reglugerd nr. 635/2011 i mai 2011.

MAT RiKISENDURSKODUNAR
Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verid framkvaemd.

TRYGGJA bARF AP LYFJASTOFNUN VIRDI FJARLOG

Rikisendurskodun benti @ ad rdduneytid yrdi ad tryggja ad Lyfjastofnun virti fjarlog,
b.e. ad stofnunin héldi rekstri sinum innan &rlegra fjarheimilda. i tengslum vid petta
var minnt 4 ad stofnuninni vaeri ekki heimilt ad radstafa bundnu eigin fé sinu an sér-
stakrar akvordunar Alpingis i fjar- eda fjdraukalégum.

VIDBROGD RADUNEYTIS

Fra arinu 2009 hefur ekki ordid halli @ rekstri Lyfjastofnunar og reksturinn verid i
samraemi vid sampykktar rekstrardaetlanir. Rekstrardzetlunin fyrir arid 2012, sem
raduneytid hefur sampykkt, gerir rad fyrir nokkrum hagnadi. Lyfjastofnun hefur ekki
fengid ad nyta rekstrarafgang til pess ad greida nidur uppsafnadan halla sem vard til
a arinu 2009 og fyrr. Neikvaedur hofudstoll stendur pvi dbreyttur 8 medan bundid
eigid fé haekkar. Bundnu eigin fé hefur ekki verid rddstafad enda parf atbeina
Alpingis til pess og ekki hefur nadst samkomulag vid fjarmalardduneytid um ad
leggja slikt til.

MAT RiKISENDURSKODUNAR

Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi ekki verid framkveemd. Rekstur Lyfja-
stofnunar var innan fjdrheimilda drsins drid 2010 eftir ad peaer voru lagadar ad
rekstrarumfangi stofnunarinnar en strax d drinu 2011 for hin umfram leyfilegar fjar-
heimildir. Rdduneytinu ber ad tryggja ad rekstrarumfang stofnunarinnar sé i sam-
raemi vid dkvardanir Alpingis. Telji raduneytid rammann of préngan ber pvi ad beita
sér fyrir breytingum ¢ honum. Jafnframt er bent ¢ ad pvi er ekki heimilt ad
sampykkja rekstrardaetlun sem rumast ekki innan fjarheimilda drsins.

BREYTA bARF AKVZAEDI | GJALDSKRA LYFJASTOFNUNAR

Rikisendurskodun benti @ ad raduneytid pyrfti ad taka til athugunar 1. gr. reglugerd-
ar nr. 765/2009, um breytingu 4 gjaldskra. bar er kvedid a um ad standi umsdknar-
gjald um markadsleyfi ekki undir kostnadi vid mat & umsékn skuli umsaekjandi greida
vidbdtarkostnad. Ekki er hins vegar gert rad fyrir ad umsaekjandi fai endurgreiddan
hluta umséknargjalds reynist kostnadur vid mat laegri en gjaldid kvedur & um. betta
gengur ad mati Rikisendurskodunar gegn meginhugsun gjaldskrarinnar um medal-
talsgjald.
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VIDBROGD RADUNEYTIS

Hinn 27. april 2012 undirritadi radherra auglysingu um breytingu a gjaldskra nr.
635/2011 fyrir markadsleyfi, argjold og 6nnur gjold fyrir lyf og skyldar vorur sem
Lyfjastofnun innheimtir. Med auglysingunni hefur 6. mgr. 1. gr. verid felld ur gjald-
skranni.

MAT RiKISENDURSKODUNAR
Rikisendurskodun telur ad dbendingin hafi verid framkvaemd.
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3 PROUN REKSTRAR OG STADA MALA

3.1 PROUN REKSTRAR A ARUNUM 2008-11

Samkvaemt lyfjalogum nr. 93/1994 er Lyfjastofnun m.a. =tlad ad meta lyf og adrar
vorur sem heyra undir lyfjalég, annast utgafu, breytingu, nidurfellingu og afturkollun
markadsleyfa lyfja, annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfjaefna og hraefna
til lyfjagerdar og hafa faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabuda, lyfjaheildverslana og
lyfjagerda. Starfsemi stofnunarinnar er fjarmognud med eigin tekjum og innheimtu
a rikissjodstekjum, p.e. skéttum og 68rum I6gbodnum gjoldum vegna pjénustunnar
sem veitt er. Ekki er gert rad fyrir beinu framlagi ur rikissjodi. Mynd 3.1 synir heild-
artekjur og heildargjéld & d&runum 2008-11.

3.1 Heildartekjur og heildargjold Lyfjastofnunar drin 2008-11 i m.kr.

Heildartekjur ~ ® Heildargjold
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A drunum 2008-09 féru heildargjéld Lyfjastofnunar nokkud umfram heildartekjur og
nam tekjuhallinn 25 m.kr. & arinu 2008 og 23 m.kr. @ arinu 2009. Stofnunin skiladi
aftur @ méti 43 m.kr. afgangi arid 2010 og 38 m.kr. afgangi arid 2011. b3 er gert rad
fyrir 22 m.kr. afgangi arid 2012. Rekstur stofnunarinnar hefur pannig batnad talsvert
hin sidari ar og skyrist pad ad hluta til af pvi ad heimildir stofnunarinnar til ad radstafa
morkudum tekjum og 60rum rekstrartekjum voru stérauknar arid 2010 og nyrri
gjaldskrd arié 2011. b3 hafa gjold stofnunarinnar einnig dregist litillega saman fra ar-
inu 2009. Stofnuninni hefur hins vegar ekki tekist ad haga rekstri sinum i samraemi vid
aaetlanir fjarlaga, hvorki hvad vardar gjold né tekjur, né ad vinna 4 uppséfnudum halla
sinum (sja nanar sidar). Par eru henni lika préongar skordur settar.
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Tafla 3.2 synir heildartekjur Lyfjastofnunar @ arunum 2008-11, sundurlidadar eftir teg-
und beirra, samanborid vid daetlanir fjarlaga. Eins og sja ma jukust tekjurnar um 31% 3
bessu arabili, p.e. Ur 351 m.kr. i 461 m.kr. & verdlagi hvers ars. Markadar tekjur jukust
mest, um 67 m.kr., en pzer eru einkum légbundnar skatttekjur vegna lyfjaeftirlits og
argjalds lyfja. Adrar rekstrartekjur jukust um 16 m.kr. a pessu arabili en peim er tlad
ad standa straum af afgreidslu markadsleyfa lyfja. Sértekjur, p.e. innheimtar greidslur,
m.a. vegna visindaradgjafar stofnunarinnar, jukust um 55 m.kr. 4 arunum 2008-10 en
lekkudu svo um 25 m.kr. @ arinu 2011.

3.2 Azetlanir fjiarlaga og rauntekjur Lyfjastofnunar drin 2008-11 { m.kr.

2008 2009 2010 2011
AZTLUN  RAUN AZTLUN  RAUN AZTLUN  RAUN AZTLUN  RAUN
SERTEKJUR 24 45 27 55 55 100 55 75
MARK. TEKJ. 79 137 97 158 135 183 145 204
ADR. REKSTR. 87 163 77 187 227 178 183 179
RIKISFRAML. 0 6 0 4 0 0 3 3
SAMTALS 190 351 201 404 417 460 387" 461
100% 185% 100% 201% 100% 110% 100% 119%

Eins og taflan synir hafa rauntekjur Lyfjastofnunar morg undanfarin ar verid umtals-
vert meiri en gert hefur verid rad fyrir i fjarlogum. Sérstaklega munadi miklu 4 drunum
2008-09, p.e. milli 85-101%. Sidustu tvo ar hefur munurinn verid a bilinu 10-19% og
hefur hann einkum legid i mérkudum tekjum og sértekjum. Af pessu ma gloggt sja ad
afar erfidlega hefur gengid ad aeetla veentar tekjur stofnunarinnar. ba vekur einnig at-
hygli ad dzetlanir fjarlaga hafa idulega verid nokkud og jafnvel talsvert undir raun-
tekjum naestlidins ars. i fjarlogum er t.d. midad vid ad heildartekjur Lyfjastofnunar arid
2012 verdi um 410 m.kr., p.e. um 50 m.kr. lzegri en rauntekjur hennar voru arin 2010-
11. bar af er gert rad fyrir ad sértekjur nemi 61 m.kr., markadar tekjur 166 m.kr. og
adrar rekstartekjur 183 m.kr. betta bendir til pess ad tekjur Lyfjastofnunar hafi verid
verulega vanaatladar i fjarlogum.

Mynd 3.3 synir fjarheimildir Lyfjastofnunar i fjarlogum hvers ars og aeetlud utgjold
hennar samkvaemt rekstrardzetlunum & arunum 2008-12. Einnig er horft til raun-
gjalda hennar 4 darunum 2008-11. Eins og sja ma voru asetlud utgjold arin 2008-09
mun heerri en fjarheimildir leyféu og munadi 107 m.kr. fyrra arié og 152 m.kr. sidara
arid. Arid 2010 voru utgjold samkvaemt rekstrardaetlun, sem raunar var ekki gerd
fyrr en & sidari hluta pess ars, i takt vid heimild fjarlaga og arid 2011 urdu pau 13
m.kr. umfram upphaflega fjarheimild pess ars en verda veentanlega i samraemi vid
leidrétta fjarheimild (sbr. nedanmalsgrein 1). [ datlun arsins 2012 er gert rad fyrir
ad gjold stofnunarinnar verdi 58 m.kr. heerri en fjarlog arsins heimila. Engu ad sidur
hefur rdduneytid sampykkt daetlunina.

' Vid lokavinnslu pessarar uttektar kom i ljés ad Lyfjastofnun fékk ekki 12,6 m.kr. launabaetur &
arinu 2011, eins og hun atti ad fa. Velferdarrdduneyti mun beita sér fyrir pvi ad petta verdi
leidrétt. Takist pad verdur munur aatlunar fjarlaga (400 m.kr.) og rauntekna (461 m.kr.) 61
m.kr. (15%).
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Mynd 3.3 synir einnig ad raungjold Lyfjastofnunar hafa idulega farid fram ur asetlud-
um Gtgjoldum. Azetlud Gtgjold hafa pé haekkad jafnt og pétt ad arinu 2011 undan-
skildu pegar pau leekkudu adeins. Arid 2008 féru raungjéld stofnunarinnar 79 m.kr.
(27%) umfram rekstraraaetlun, arid 2009 munadi 69 m.kr. (19%) og arid 2011 23 m.kr.
(6%).2 P6tt munurinn hafi minnkad verulega hin sidari &r er ljést ad stofnuninni hefur
gengid illa ad standa vid sampykktar Utgjaldadaetlanir sinar.

3.3 Fjarheimild, daetlud utgjold og raungjold arin 2008-12 i m.kr.>

Fjarheimild i fijarlogum  m Azetlud Gtgjold  m Raungjold
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i endurskodunarbréfum sinum fyrir Lyfjastofnun vegna dranna 2006—09 benti Rikis-
endurskodun itrekad & ad vanda pyrfti betur til fjarlagagerdar pannig ad fjarlagatil-
|6gur yrou i betra samraemi vid raunverulegan rekstur. Brugdist var vid abendingunni
vid afgreidslu fjarlaga arsins 2010 og voru fjarheimildir stofnunarinnar hakkadar um
ramar 200 m.kr. i samraemi vid breytingartillégu fjarlaganefndar, p.e. ur 206 m.kr. {
417 m.kr.

i skyringum vid breytingartilldguna kom fram ad velta Lyfjastofnunar hefdi & undan-
fornum arum verid umtalsvert meiri en gert hefdi verid rad fyrir i fjarheimildum og ad
utgjaldaaukning stofnunarinnar veeri langt umfram almenna proéun rikisutgjalda.

Med tillégunni er verid ad feera heimildir fjarlaga ad raunverulegri veltu stofnunarinnar en
jafnframt gert rad fyrir ad eftirleidis fylgi heilbrigdisraduneytid og stjérnendur stofnun-
arinnar betur eftir rekstraraaetlunum pannig ad paer verdi innan peirra fjarheimilda sem

settar eru { fjarlogum.

2 56 midad vid leidrétta rekstraraatlun Lyfjastofnunar fyrir &rid 2011 (416 m.kr), sem velferdar-
raduneyti sampykkti raunar ekki, vard munurinn pad ar 9 m.kr. (2%).

® 5é midad vid 12,6 m.kr. leidréttingu munu fjarheimildir arsins 2011 nema 400 m.kr., sbr. nmgr.
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Mikilvaegt er ad Lyfjastofnun og velferdarraduneyti verdi vid peim tilmalum sem
hér koma fram. Rikisendurskodun minnir @ ad Lyfjastofnun fellur undir A-hluta
rikissj6ds og leggur rika dherslu & ad slikum stofnunum er almennt ekki heimilt ad stofna
til meiri Gtgjalda en Alpingi dkvedur i fjarlégum. | pvi sambandi ma minna & akveedi
reglugerdar nr. 1061/2004 um framkvaemd fjarlaga og abyrgd & fjarreidum rikisstofnana
i A-hluta. par segir m.a. ad forstédumadur beri dbyrgd & pvi ad rekstrarutgjold og
rekstrarafkoma stofnunar sé i samraemi vid fjarheimildir og sémuleidis ad arsazetlanir
hennar skuli rimast innan fjarheimildar. Stjérnendur Lyfjastofnunar verda samkvaemt
pbessu ad syna meiri aga vid fjarmalastjérn stofnunarinnar en hingad til. Jafnframt er ljost
ad velferdarraduneyti skal hafa eftirlit med fjarreidum Lyfjastofnunar og ad pvi er ekki
heimilt ad sampykkja rekstrardaetlanir sem rdmast ekki innan fjarheimilda. Slikt hefur p6
idulega verid gert.

3.2 REKSTRARFORM OG VERKEFNI

Ad sogn stjornenda Lyfjastofnunar falla rekstrarumhverfi i A-hluta rikissj6ds og fost
fjarlog illa ad rekstri stofnunarinnar, einkum vegna pess ad tekjur hennar og gjold
radast ad hluta til af fjdlda umsdkna um markadsleyfi lyfja sem ekki er pekkt steerd i
upphafi ars. Af pessum sokum veitist henni erfitt eda jafnvel dmdgulegt ad sinna verk-
efnum sinum bzedi i samraemi vid lyfjalog og fjarlog. P4 hefur 16gbundnum verkefnum
stofnunarinnar fjolgad undanfarin ar, m.a. vegna innleidingar tilskipana Evrépusam-
bandsins og ymissa annarra lagabreytinga. betta hefur ordid til pess ad umsvif hennar
hafa aukist. Medal nylegra verkefna ma nefna eftirlit med starfsemi blédbanka og
vefjamidstodva og framkvaemd kliniskra rannsékna. A arinu 2011 baettist einnig vid
umsjon med leekningatakjum og dvana- og fiknilyfjum.

Samkvaemt fjarlogum eru fjarheimildir til reksturs Lyfjastofnunar eyrnamerktar tiltekn-
um verkefnum sem stofnuninni ber ad sinna, m.a. lyfjaeftirliti, afgreidslu @ markads-
leyfi lyfja og visindaradgjof. Rddherra setur stofnuninni sérstaka gjaldskra vegna megin-
verkefna hennar og skal hun taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkveemd ein-
stakra verkefna. Ad auki sinnir Lyfjastofnun ymsum légbundnum stjérnsysluverkefnum
an pess ad sérstakt framlag komi Ur rikissjodi og an pess ad tekjur eda gjaldskrar-
heimild fylgi til ad standa undir kostnadi vid pau. Ad mati forstédumanns Lyfjastofn-
unar mun kostnadur vegna stjérnsysluverkefna nema um 40 m.kr. 4 arinu 2012 og
verdur leitast vid ad maeta honum med tekjuafgangi fra sérverkefnum (einkum vis-
indaradgjof), eins og gert hefur verid undanfarin ar.

Ad mati velferdarraduneytis er pessi radstofun bagaleg og setur Lyfjastofnun og
raduneytid i nokkurn vanda. Rikisendurskodun telur ad taka purfi petta mal til na-
kveemrar skodunar. Edlilegt er ad umfang stjérnsysluverkefna Lyfjastofnunar verdi
metid og kostnadur vegna peirra greindur. A8 pvi loknu parf ad taka tillit til pess
kostnadar i fjarlogum.

Einnig er vert ad vekja & pvi athygli ad akvordun stjornvalda undanfarin prja ar um
samdratt i rikisutgjoldum hefur i tilviki Lyfjastofnunar verid maett med pvi ad halda
eftir hluta markadra tekna hennar pegar fjarheimildir hafa verid akvednar. Arid 2010
var um 41,6 m.kr. ad raeda, arid 2011 nam pessi fjarhaed 32,4 m.kr. og samkvaemt fjar-
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[6gum er hun daetlud 11,4 m.kr. arid 2012. AJ sogn forstodumanns Lyfjastofnunar
kemur pessi samdrattur fyrst og fremst nidur a starfsemi eftirlitssvids og utanumhaldi
lyfjagatar. petta hlytur ad teljast éheppilegt par sem stofnunin hefur szett nokkurri
gagnryni fyrir ad sinna eftirlitsstorfum sinum ekki naegjanlega vel. Ljost er lika ad 6flug
innlend lyfjastofnun sem sinnir markvissu lyfjaeftirliti er afar mikilveeg fyrir islensk
lyfjaframleidslufyrirtaeki.

Ad mati Lyfjastofnunar veeri opinbert hlutafélag edlilegra rekstrarform fyrir stofnunina
en ad vera i A-hluta rikissjéds a fostum fjarldgum. bad sé lika pjédhagslega hagkvaemt
ad umfang hennar vaxi. Med auknum vexti gaeti stofnunin sinnt betur l6gbundnum
verkefnum sinum vegna vidtaekari sérpekkingar, s.s. vid ad fullmeta umsdknir um
landsmarkadsleyfi lyfja, meta umsdéknir um kliniskar lyfjarannséknir a fyrri stigum og
hafa eftirlit med lyfjaframleidendum. Auk pess myndu aukin umsvif skapa gjaldeyri og
storf fyrir sérfraedinga a fleiri svidum sem sidan skiladi skatttekjum i rikissjéd. |
rekstrarumhverfi sem opinbert hlutafélag gaeti stofnunin gert skuldbindandi samninga
vi0 rikid um pau verkefni sem henni baeri ad sinna.

Rikisendurskodun bendir i pessu sambandi & ad flestar lyfjastofnanir nagrannaland-
anna eru A-hluta stofnanir. Engu ad sidur ma velta fyrir sér hvort rétt sé ad greina
rekstrarlega milli annars vegar stjérnsysluverkefna og légbundinna verkefna Lyfja-
stofnunar sem fjarmoégnud séu af rikissjédi og hins vegar skraningarverkefna sem lytu
markadslegum forsendum. Edlilegt er ad velferdarraduneyti kanni petta mal og taki
afstodu til pess.

3.3 UPPSAFNADUR HALLI OG BUNDID EIGID FE

Eins og fram hefur komid hefur rekstur Lyfjastofnunar i morg undanfarin ar verid
umsvifameiri en fjarlég heimila, p.e. baedi innheimtar tekjur og utl6gd gjold hafa
verid meiri en par er gert rad fyrir. betta hefur skapad akvedinn vanda vegna skil-
greiningar a pvi hvernig rikissjédur fjarmagnar stofnunina og hvernig tekjur og gjold
hennar eru faerd i bokhaldi rikisins. A sama tima og sa hluti kostnadar stofnunar-
innar sem fer umfram fjarheimildir hefur verid békfaerdur sem halli hefur sa hluti
markadra tekna hennar sem fer umfram fjarheimildir verié bdkfaerdur sem svokallad
bundid eigid fé. Stofnuninni er dheimilt ad rddstafa pessu bundna eigin fé eda lata
pad maeta halla nema Alpingi sampykki pad i fjarlogum eda fjaraukalogum. Af
pessum sokum hefur uppsafnadur halli stofnunarinnar aukist eda stadid i stad a
sama tima og bundid eigid fé hennar hefur vaxid ad sama skapi.

Mynd 3.4 synir hofudstdl Lyfjastofnunar, bundid eigid fé hennar og mismun pessa, p.e.

eigid fé, & drunum 2007-11. Eins og par kemur fram hefur uppsafnadur neikvaedur
hofudstoll Lyfjastofnunar aukist Gr 22 m.kr. i arslok 2007 i 216 m.kr. i arslok 2011 3
sama tima og bundid eigid fé hennar hefur vaxié ur 86 m.kr. i 313 m.kr. Mismunur
bessa tveggija, p.e. eigid fé, hefur samkveemt pessu vaxid ur 63 m.kr. i 97 m.kr. Eftir ad
fjdrheimildir Lyfjastofnunar voru leidréttar og paer feerdar ad raunverulegu rekstrar-
umfangi vid fjarlagagerd arsins 2010 hefur uppsafnadur halli hennar stadid i stad eda
leekkad litillega. Ljost virdist hins vegar ad stofnunin hefur litla eda enga moguleika a
ad greida hallann nidur midad vid ndverandi adstaedur an umfangsmikils nidurskurdar.

A

SAMDRATTUR

BITNAR A EFTIRLITI

A LYFJASTOFNUN
AD VERA i A-HLUTA

RiKISSIODS?

UPPSAFNADUR

HALLI OG BUNDID

EIGID FE VEX

ERFITT AD GREIDA

NIDUR HALLA

21



FINNA PARF VARAN-
LEGA LAUSN A
VANDANUM

FRAMTIDARVANDI
LEYSTUR

22

i sampykktum rekstrardaetlunum hefur ekki heldur verid gert rad fyrir ad hian gerdi
pad.

34 Stada hofudstdls, bundins eigin fjar og eigin fjar arin 2007-11 i m.kr.
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Rikisendurskodun telur ad bregdast purfi vid évenjulegri fjarhagsstodu Lyfjastofnunar,
b.e. kanna hvada leid henti best til ad greida uppsafnadan neikvaedan hofudstél henn-
ar sé henni ekki kleift ad hagraeda a einhverjum svidum, t.d. med pvi ad draga ur
launakostnadi. Ekki pjonar neinum tilgangi ad lata slikan halla hvila & stofnuninni sé
ekki talid raunhaeft ad hun greidi hann upp. Neertakast er ad Alpingi heimili stofnun-
inni i lokafjarlogum 2011 ad nyta bundid eigid fé sitt i pessum tilgangi. Rikisendur-
skodun telur edlilegt ad velferdarraduneyti efni til samtals vid fjarlaganefnd Alpingis
og fjarmalaskrifstofu fjarmalaraduneytis um petta og sémuleidis um pad hvernig finna
megi varanlega lausn & rekstrarvanda stofnunarinnar.

Ad mati Rikisendurskodunar getur pad engan veginn gengid upp ad faera innheimtar
tekjur umfram dzetlun i bundid eigin fé @ sama tima og kostnadur sem faerdur er a
rekstur myndar halla. Ljést er hins vegar ad hér er um ad raeda adferd sem notud er til
ad takmarka umsvif stofnana pegar ekki er dregid ur innheimtu gjalda med pvi ad
lekka gjaldskra.

3.4 GJALDSKRA OG FZARSLUR i BOKHALDI

Lyfjastofnun bdkadi drum saman strax til tekna innheimt gjéld vegna umsdkna um
hvers konar leyfi sem hun gaf Ut og var midad vid gjaldskra pegar beidni barst. bessi
faersluadferd er i samraemi vid almenna reikningsskilareglu hja rikisstofnunum sem
innheimta fost gjold vegna pjonustu og utgafu leyfa. ESli malsins samkveemt gat
Lyfjastofnun pé ekki i llum tilvikum afgreitt leyfin & sama almanaksari og gjaldid var
innheimt og myndadist vid pad skuldbinding vegna dlokinna verkefna. Eins og Rikis-
endurskodun benti a i skyrslu sinni arid 2009 atti Lyfjastofnun pa vid vissan ,fram-
tidarvanda” ad etja vegna gjalda sem hun hafdi innheimt fyrir afgreidslu umsékna 3
markadsleyfum lyfja. Midad vid fjarhagsstodu stofnunarinnar var fyrirsjaanlegt ad hun
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hefdi ekki bolmagn til ad sinna 6llum fyrirliggjandi umséknum ef nyjar umsdknir haettu
ad berast.

[ minnisbladi Rikisendurskodunar fra september 2010 um élokin verkefni Lyfjastofn-
unar samkvaemt gjaldskra i arslok 2009 kemur fram ad slik verkefni voru pa 1.735 og
voru pau sundurlidud eftir edli peirra og umfangi. Fyrir pessi verkefni hafdi stofnunin
fengid samtals greitt um 122 m.kr. fyrirfram. Vegna pessa ,verkefnahala” myndadist
um 75 m.kr. skuld i efnahagsreikningi. A8 ségn stjornenda Lyfjastofnunar hefur m.a.
verid brugdist vid pessum vanda med innleidingu a verkbdkhaldi og breyttri reiknings-
skilaadferd sem tekin var upp a arinu 2010. Nu séu verkefni stofnunarinnar kostnadar-
greind og hafi markvisst verid unnid ad pvi ad ljuka peim verkefnum sem buid var ad
tekjufeera. Orfaum verkefnum frd drunum 2007-10 vaeri enn 6lokid en framtidarskuld-
bindingar vegna peirra vaeru éverulegar.

Stada verkefna sem unnin voru fyrir Lyfjastofnun Evrépu var pannig ad samid hafdi
verid um vinnslu 19 verkefna og var umsamid verd peirra um 51 m.kr. A drinu 2009
hafdi Lyfjastofnun lokid vid 11 verkefni en &tta verkefni ad hélfu. A &rinu 2010 var
peim verkefnum lokid sem utaf stédu i darslok 2009. Samningar vié Lyfjastofnun
Evrépu kveda & um ad greidsla fyrir verkefni eigi sér stad vid lok hvers samnings. Ahrif
pessa samnings leiddi til pess ad skuldbinding i efnahag Lyfjastofnunar laekkadi vegna
utlagds kostnadar. Lyfjastofnun fékk greitt fyrir pessa vinnu samkvaemt gjaldskra
Lyfjastofnunar Evrépu og er hin téluvert haerri en sem nemur Gtlégdum kostnadi. Vid

pad myndadist hagnadur hja Lyfjastofnun sem hun nytti til ad sinna 66rum verkefnum.

Vid athugun Rikisendurskodunar i september 2009 kom einnig i ljés ad pagildandi
gjaldskrd Lyfjastofnunar var ekki i samrami vid raunkostnad vegna pjénustu og ur-
vinnslu einstakra verkefna. A drunum 2004-09 h6fdu einstakir flokkar gjaldskrarinnar
hakkad nokkud. Su haekkun hafdi pé ekki fylgt visitdlu neysluverds né heldur var hin i
samrami vid utreikninga a utlégdum kostnadi sem Lyfjastofnun hafdi gert.

i lyfjaldgum segir ad gjaldskrain eigi ad taka mid af kostnadi vid pjonustu og fram-
kveemd einstakra verkefna. Gjaldskrar lyfjastofnana 4 Evrdpska efnahagssvaedinu
syndu ad pad gjald sem paer innheimtu var mun harra en innheimt var hér a landi.
pratt fyrir skyr lagafyrirmaeli um ad gjaldskrdin skyldi taka mid af raunkostnadi var ekki
litid til pess vid innheimtu gjalda, heldur var oftast visad i vidauka | med gjaldskranni
um fjarhaed gjaldsins. Lyfjafyrirtaekjunum var hvorki sendur reikningur fyrir dtlogéum
kostnadi medan a verkinu stéd né pegar pvi lauk. Lyfjastofnun hafdi i morg ar éskad
eftir haekkunum 3 gjaldskra sinni og i desember 2010 sendi hun raduneytinu tillogu ad
nyrri gjaldskrd og var hidn gefin Gt med reglugerd nr. 635/2011 og tok gildi 27. mai
2011. Ljést er ad pessi nyja gjaldskrd hefur att sinn patt i ad baeta rekstrarstodu Lyfja-
stofnunar sidustu ar.
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