Skyrsla til Alpingis

Eftirfylgni: Lyfjastofnun

Maf 2015
m RIKISENDURSKODUN



NiGUrstOOUr 08 ADENAINGAN ....uviii e 3

\ViTel o] geY=do Vi I-1 oY= a o [T aY-{¥ ] o o U 5
1 LYo 7=t T o ¥ <{ U | PSP PP PPPPRPPPRPPRPIRt 6
2 Y1y o) o[ o ISR 7
2.1 Utdrattur Gr skyrslum Rikisendurskodunar fra 2009 og 2012 ............. 7

2.2 Vidbrogd vid abendingum og mat da peim.....ccccecveeiiicieeiiiiieee e 9

2.2.1 ltrekud dbending til velferdarrd@uneytis ..............ccoevvvverae. 9

2.2.2  Nyjar abendingar til velferdarraduneytis...............ccccueeeun.... 10

2.2.3 [trekadar dbendingar til Lyfijastofnunar................c.cccccc....... 12

2 Eftirfylgni: Lyfjastofnun



Nidurstodur og abendingar

i oktdber 2009 gaf Rikisendurskodun Gt skyrsluna Lyfjastofnun — Nidurstada forkénnunar.
par beindi Rikisendurskodun nokkrum dbendingum til Lyfjastofnunar og heilbrigdisradu-
neytis (nU velferdarraduneyti) og birti auk pess vidbrogd peirra vid peim. Abendingarnar
lutu m.a. ad fjarhags- og verkefnastodu Lyfjastofnunar, gjaldskra hennar, lyfjaldgum og
samskiptum stofnunarinnar vid hagsmunaadila.

[ eftirfylgniskyrslu sinni i mai 2012 kannadi Rikisendurskodun hvort og pa hvernig hefdi
verid brugdist vid abendingunum fra arinu 2009. [ ljés kom ad flestum peirra hafdi verid
hrint i framkvaemd ad hluta til eda 6llu leyti. brjar peirra, tveer til Lyfjastofnunar og ein til
velfer8arrdduneytis, hofdu pd ekki leitt til aeskilegra breytinga og itrekadi Rikisendur-
skodun paer. baer lutu ad rekstrarumfangi, rekstrardaetlunum og eftirlitsstorfum Lyfja-
stofnunar. Pa beindi Rikisendurskodun til velferdarraduneytis tveimur nyjum abending-
um sem lutu ad rekstrarvanda stofnunarinnar og kostnadi hennar vegna stjérnsysluverk-
efna sem hun fékk ekki greitt sérstaklega fyrir.

Lyfjastofnun er naer eingdngu fjarmognud med eigin tekjum. i fyrsta lagi eru markadar
tekjur, p.e. l6gbundnar skatttekjur vegna lyfjaeftirlits og argjalda lyfja sem eiga ad standa
undir peirri pjénustu sem pessu tengist. | 63ru lagi eru adrar rekstrartekjur, einkum gjold
samkvaemt gjaldskra vegna umsékna um markadsleyfi lyfia. [ pridja lagi eru sértekjur
vegna Utseldrar vinnu, t.d. visindaradgjafar. Erfitt er ad azetla med vissu hverjar arlegar
heildartekjur stofnunarinnar verda. Slikt raedst m.a. af fjolda umsékna um markadsleyfi
lyfja og annarra verkefna sem henni ber l6gum samkvaemt ad sinna innan tiltekins tima-
frests.

Morg undanfarin ar hafa baedi tekjur og utgjold Lyfjastofnunar verid talsvert meiri en
gert hefur verid rad fyrir i fjarlogum. i samraemi vid reikningsskilareglur rikisstofnana i
A-hluta rikissjods hefur sa hluti utgjalda stofnunarinnar sem fer umfram fjarheimildir
verid bokfeerdur sem rekstrarhalli. Slikur halli nam 216 m.kr. i arslok 2011. Um leid
hefur sa hluti markadra tekna hennar sem fer umfram fjarheimildir verid bdkfaerdur
sem bundid eigid fé. Stofnuninni er éheimilt ad radstafa pvi eda lata pad maeta halla
nema Alpingi sampykki pad i fjarldgum eda fjaraukalégum. [ arslok 2011 nam bundid
eigid fé stofnunarinnar 313 m.kr., p.e. 97 m.kr. meira en uppsafnadur halli hennar.

i skyrslum sinum &rin 2009 og 2012 gerdi Rikisendurskodun athugasemd vid ad Lyfja-
stofnun hefdi ekki hagad rekstri sinum i samraemi vié heimildir fjarlaga og ad velferdar-
raduneyti hefdi jafnan sampykkt rekstrardzetlanir hennar pé ad peaer vaeru umfram
fjarheimildir. Um leid benti stofnunin a ad finna pyrfti varanlega lausn & peim vanda
sem feelist i uppsofnudum halla Lyfjastofnunar og peirri adferd ad feera 4 sama tima
innheimtar markadar tekjur umfram azetlanir sem bundid eigid fé i stad pess ad lata
pbaer mata hallanum. Ekki pjonadi neinum tilgangi ad lata hallann hvila & stofnuninni
ef ekki veeri talid raunhaeft ad hun greiddi hann upp med pvi ad hagraeda i rekstri.
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Lyfjastofnun hefur verid rekin med afgangi fra arinu 2010. Mestur var hann arid 2012
(67,2 m.kr.) en minnstur &rid 2013 (24,9 m.kr.). A drinu 2014 var hann 49,7 m.kr. Upp-
safnadur halli (neikveedur hofudstéll) hefur pvi minnkad ur 216 m.kr. i arslok 2011 i
119,7 m.kr. i arslok 2014. Afram hefur hluti afgangsins pé verid faerdur & bundid eigid
fé og hefur pad aukist Ur 313 m.kr. i arslok 2011 i 358 m.kr. i arslok 2014. Midad vid
rekstrardaetlun Lyfjastofnunar fyrir arid 2015 ma gera rad fyrir ad uppsafnadur halli
hennar i lok pess ars nemi um 115 m.kr. og bundid eigid fé um 374 m.kr.

Allar dbendingar Rikisendurskodunar til velferdarraduneytis og Lyfjastofnunar fra ar-
inu 2012 snta med einum eda 6drum haetti ad fjdrmalum stofnunarinnar. bar sem
stofnunin hefur verid rekin med afgangi undanfarin ar og uppsafnadur halli minnkad
telur Rikisendurskodun ekki rétt ad itreka pa dbendingu baedi til stofnunar og radu-
neytis ad rekstur hennar sé i samraemi vid fjarheimildir. Enn hefur pé hvorki verid
tekid @ raunverulegum rekstrarvanda Lyfjastofnunar né komid til méts vid hana vegna
I6gbundinna stjérnsysluverkefna sem hun feer ekki greitt sérstaklega fyrir. Rikisendur-
skodun telur pvi rétt ad itreka paer tveer abendingar til velferdarraduneytis sem Iuta
ad pessu. Ekki var talinn tilgangur i ad itreka dbendingu til Lyfjastofnunar um ad hdn
baetti eftirlitsstorf sin og eftirfylgni sina i pvi samhengi par sem fjarhagslegar forsendur
fyrir pvi eru ekki fyrir hendi.

Vert er ad hafa i huga ad i frumvarpi til laga um opinber fjdrmal, sem er til afgreidslu a
Alpingi vorid 2015, kunna ad felast breytingar sem draga ur ahrifum umradds rekstrar-
vanda Lyfjastofnunar. bpar er medal annars gert rdd fyrir ad markadar tekjur stofnana
falli nidur og bundid eigid fé haetti par med ad myndast. i stadinn fai stofnanirnar bein
framlog Ur rikissjodi. N&i frumvarpid i gegn fyrri hluta ars 2015 er aformad ad fyrstu
fijarlog samkvaemt 16gunum gildi fyrir arid 2017. ba eetti a8 sama tima ad liggja fyrir
hvernig farid verdur med bundid eigid fé sem er fyrir hendi hja nokkrum stofnunum.

1. Finna parf varanlega lausn a rekstrarvanda Lyfjastofnunar og uppsoéfnud-
um halla

Rikisendurskodun hvetur velferdarraduneyti til ad bregdast vid dvenjulegri fjar-
hagsstodu Lyfjastofnunar og gera upp neikvaedan hofudstdl hennar. Neertaekast er
ad stofnunin fai heimild til ad nyta bundid eigid fé sitt i pessum tilgangi. Edlilegt er
ad rdduneytid efni til samtals vid fjarlaganefnd Alpingis og fjarlagaskrifstofu fjar-
mala- og efnahagsraduneytis um petta og somuleidis um pad hvernig finna megi
varanlega lausn 4 rekstrarvanda Lyfjastofnunar.

2. Meta parf kostnad vegna stjornsysluverkefna Lyfjastofnunar og gera rao
fyrir honum i fjarlégum

Rikisendurskodun telur rétt ad velferdarraduneyti meti umfang logbundinna stjérn-

sysluverkefna Lyfjastofnunar, sem hin feaer ekki greitt sérstaklega fyrir, og pann

kostnad sem af peim hlyst. Ad pvi loknu parf ad gera rad fyrir honum i fjarlogum.
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Vidbrogo vio abendingum

1. Finna parf varanlega lausn 4 rekstrarvanda Lyfjastofnunar og uppsofnuo-
um halla

,Velferdarraduneytid hefur hafid formlega vinnu vié ad greina, dztla og fram-
kveema breytingar a fjarmognun Lyfjastofnunar til frambudar. Vid pa vinnu er m.a.
horft til fjdrmodgnunarleida sambeerilegra stofnana i nagrannalondum og ahrifa af
nyju frumvarpi um opinber fjarmal & rekstrarheimild stofnunarinnar. Hluti af vinn-
unni er samrad vid fjarmala- og efnahagsrdduneytid um framkveemd peirra breyt-
inga sem lagt er til. Azetlad er ad tillégur um framkvaemd verdi lagdar fram i juni
manudi 2015. Samhlida pessari vinnu mun velfer8arraduneytid leggja fram tillogu til
fjaraukalaga 2015 og lokafjarlaga 2014 um ad jafna skuli bundid eigid fé stofnunar-
innar @ moti uppséfnudum rekstrarhalla.”

2. Meta parf kostnad vegna stjérnsysluverkefna Lyfjastofnunar og gera rao
fyrir honum { fjarlogum

,Vinna vid tillogur ad fjarmognun Lyfjastofnunar til frambudar tekur mid af eftirfar-
andi pattum:

1. Skyldum stofnunarinnar skv. 16gum, p.m.t. samkvaemt nyju frumvarpi um lyfjagat
sem lagt hefur verid fram 4 Alpingi:

a. Grunnur ad fjarmégnun er pa kostnadarmat & pessum Iégbundnu skyldum.

b. Leggja fram 3 ara rekstrarasetlun a grunni pessa kostnadarmats og stefnu-
motunar forstjéra.

2. Nidurstédum vinnuhdps um framtidarskipulag Lyfjastofnunar
a. Endurskodun a lyfjalégum og p.m.t. skyldum Lyfjastofnunar.
b. Sameiningar Lyfjastofnunar og Lyfjagreidslunefndar.
c. Innleidingar 4 annarri l6ggjof Evrépusambandsins.”
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1 Inngangur

Rikisendurskodun er sjalfstaed eftirlitsstofnun Alpingis og saekir heimild sina til stjérn-
sysluendurskodunar i 9. gr. laga nr. 86/1997 um Rikisendurskodun. Slik endurskodun
felst i ad kanna medferd og nytingu almannafjar, hvort hagkveemni og skilvirkni sé
geett { rekstri rikisstofnana og hvort gildandi lagafyrirmaelum sé framfylgt i pvi sam-
bandi. Rikisendurskodun gerir hlutadeigandi stjornvéldum grein fyrir nidurst6dum
sinum, vekur athygli & pvi sem hun telur ad hafi farid drskeidis i rekstri og bendir &
hvad athuga purfi med tilliti til drboéta.

i samreemi vid stadal Alpjédasamtaka rikisendurskodana (INTOSAI) um stjérnsyslu-
endurskodun (ISSAI 3000) fylgir Rikisendurskodun hverri Uttekt sinni eftir med sjalf-
staedri athugun 4 pvi hvort og ba hvernig brugdist hafi verid vid dbendingum hennar. i
peirri vinnu leggur stofnunin meginaherslu 4 ad kanna hvort peir annmarkar edfa
veikleikar sem hun vakti athygli & séu enn fyrir hendi. Slik eftirfylgni fer alla jafna fram
um pad bil premur arum eftir dtgafu skyrslu.

[ pessari Uttekt er gerd grein fyrir itrekadri eftirfylgni Rikisendurskodunar med skyrsl-
unni Lyfjastofnun — Nidurstada forkénnunar (oktdber 2009). Leitast var vid ad meta
hvort og pa hvernig velferdarraduneyti og Lyfjastofnun hafa brugdist vid peim fimm
abendingum sem beint var til peirra i eftirfylgniskyrslu fra mai 2012.

Vié mat a pvi hvort dbendingar Rikisendurskodunar hefdu leitt til seskilegra umbéta
var aflad upplysinga fra velferdarraduneyti og Lyfjastofnun. Einnig voru arsreikningar
Lyfjastofnunar greindir og leitad upplysinga i fjarlégum sidustu dra. P4 var hugad ad
ahrifum frumvarps til laga um opinber fjarmal a rekstur stofnunarinnar. Frumvarpid
liggur fyrir Alpingi & vordégum 2015. Velferdarraduneyti og Lyfjastofnun fengu drog
ad skyrslunni til umsagnar. Sérstaklega var éskad eftir vidbrogdum raduneytisins vid
peim itrekudu dbendingum sem beint er til pess i skyrslunni. Pau eru birt hér ad
framan i kaflanum ,,Vidbrogd vid abendingum®.

Rikisendurskodun pakkar peim sem veittu upplysingar og adstod vid gerd Uttektar-
innar.
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2 Lyfjastofnun

2.1  Utdrattur tr skyrslum Rikisendurskodunar fra 2009 og
2012

i skyrslu Rikisendurskodunar Lyfjastofnun — Nidurstada forkénnunar (oktéber 2009)

var fjallad um verkefni Lyfjastofnunar, rekstur hennar, stjornsyslu og samskipti vid
hagsmunaadila. Fram kom ad stofnunin hefdi greint dhzettu i starfsemi sinni og skil-
greint til hvada radstafana pyrfti ad gripa til ad halda henni innan asaettanlegra marka.
P4 hefdi han allt til arsins 2008 afgreitt meginporra I6gbundinna verkefna sinna innan
tilsettra timamarka. Samanburdaruttektir & evréopskum lyfjastofnunum fra arslokum
2005 og arsbyrjun 2009 hefdu einnig leitt i ljés almennar framfarir hja stofnuninni
pbegar hugad vaeri ad yfirstjérn, veitingu markadsleyfa, lyfjagat (p.e. eftirliti med lyfjum
sem hafa verid sett 8 markad) og almennu eftirliti. Rikisendurskodun benti engu ad
sidur & ymsa peetti i rekstri og starfsemi stofnunarinnar sem betur meettu fara.

Alls beindi Rikisendurskodun sjo abendingum til heilbrigdisraduneytis (nu velferdar-
raduneyti). Raduneytid var hvatt til ad endurskoda lyfjalog nr. 93/1994, moéta skyra
stefnu um starfsemi Lyfjastofnunar, sameina opinbera umsyslu lyfjamala, skyra betur
skyldur og krofur stofnunarinnar og endurskoda gjaldskra hennar. P4 var raduneytid
hvatt til ad tryggja ad rekstur Lyfjastofnunar veeri i samraemi vid fjarheimildir en
stofnunin hafdi ekki virt fjarlog sidustu priggja ara og var uppsafnadur halli hennar 105
m.kr. i arslok 2008. A sama tima hafdi myndast 144 m.kr. bundid eigid fé vegna pess
ad markadar tekjur stofnunarinnar urdu haerri en fjarlég gerdu rad fyrir. Ekki ma rad-
stafa sliku fé, t.d. til ad greida nidur halla stofnunar nema med heimild Alpingis i fjar-
eda fjaraukalogum. Ad lokum var raduneytid hvatt til ad breyta pvi dkvaedi i gjaldskra
Lyfjastofnunar ad umsaekjandi um markadsleyfi fyrir lyf greiddi vidbotarkostnad ef
umsoéknargjald staedi ekki undir mati a leyfinu. Talid var ad dkvaedid gengi gegn megin-
hugsun gjaldskrar stofnunarinnar um medaltalsgjald.

Rikisendurskodun beindi einnig sjo dbendingum til Lyfjastofnunar. Hlin var hvott til
ad tryggja ad reksturinn veeri i samraemi vid fjarheimildir, taka mid af fyrirfram-
greidslum vegna umsékna um markadsleyfi lyfja vid gerd starfs- og fjarhagsdaetlana,
virda tilsetta timafresti og stytta malsmedferdartima. Einnig var bent a ad hun pyrfti
ad baeta verklag sitt og samskipti vid hagsmunaadila og efla kynningarstarf. ba pyrfti
hun ad styrkja eftirlitsstorf sin og eftirfylgni. Loks var hun hvott til ad vanda betur til
stjérnsysludkvardana en heilbrigdisraduneyti hofdu borist 18 kaerumdl & drunum
2006-09 vegna slikra dkvardana og hafdi fellt akvordun stofnunarinnar ur gildi i
fimm tilvikum.

[ Skyrslu um eftirfylgni: Lyfiastofnun (mai 2012) kom fram ad flestum dbendinga sem

beint var til heilbrigdisraduneytis og Lyfjastofnunar arid 2009 hafdi verid hrint i fram-
kveemd. brjar peirra, ein til raduneytisins og tveer til Lyfjastofnunar, h6fou pd ekki leitt
til aeskilegra umbdta og itrekadi Rikisendurskodun paer. bzer lutu ad rekstrarumfangi,
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rekstrarazetlunum og eftirlitsstorfum Lyfjastofnunar. [ skyrslunni gerdi Rikisendurskodun
einnig grein fyrir pvi hvernig rekstur Lyfjastofnunar hefdi préast @ arunum 2008-11,
rekstrarformi og verkefnum stofnunarinnar, uppséfnudum halla hennar, bundnu eigin
fé, gjaldskra og feerslum i békhaldi. SU umfjollun leiddi til tveggja nyrra dbendinga til
velferdarraduneytis um ad meta pyrfti kostnad vegna l6gbundinna stjérnsysluverk-
efna Lyfjastofnunar, sem hudn faer ekki greitt sérstaklega fyrir, og gera rad fyrir honum i
fijarlogum. Jafnframt pyrfti ad finna varanlega lausn a rekstrarvanda stofnunarinnar og
uppso6fnudum halla.

[ eftirfylgniskyrslu Rikisendurskodunar arid 2012 kom fram ad uppsafnadur halli Lyfja-
stofnunar hefdi numid alls 216 m.kr. i drslok 2011. A8 mati Rikisendurskodunar skyrdist
pessi fjarhagsstada ad stéorum hluta af pvi hvernig stofnunin er fjarmognud og hvernig
tekjur hennar og gjold eru faerd i bokhaldi rikisins. | pvi sambandi var minnt 4 ad tekjur
Lyfjastofnunar vaeru einkum prenns konar. i fyrsta lagi veeru markadar tekjur, p.e.
I6gbundnar skatttekjur vegna lyfjaeftirlits og argjalda lyfja sem attu ad standa undir
beirri pjonustu sem pessu tengdist. | 83ru lagi vaeru adrar rekstrartekjur, einkum gjéld
samkvaemt gjaldskra vegna umsdkna um markadsleyfi lyfja. i pridja lagi veeru sértekjur
vegna Utseldrar vinnu, t.d. visindarddgjafar.

Almennt veeri erfitt ad dzetla med vissu hverjar arlegar heildartekjur Lyfjastofnunar
yrdu. Slikt rédist m.a. af fjolda umsokna um markadsleyfi lyfja og annarra verkefna
sem stofnuninni baerust og henni vaeri 16gum samkvaemt atlad ad sinna innan tiltek-
inna timamarka. Morg undanfarin ar hefdu tekjurnar verid talsvert meiri en gert hefdi
verid rad fyrir i fjarldgum. Sama gilti um &aetlud utgjold hennar. | samraemi vid
reikningsskilareglur rikisstofnana i A-hluta rikissjods hefdi sa hluti utgjalda sem feeri
umfram fjarheimildir verid békfaerdur sem rekstrarhalli. Um leid hefdi sa hluti mark-
adra tekna hennar sem faeri umfram fjarheimildir verid bokfeerdur sem bundid eigid
fé. [ arslok 2011 hefdi pad numid alls 313 m.kr., p.e. 97 m.kr. meira en uppsafnadur
halli Lyfjastofnunar. Henni veeri éheimilt ad lata pad meeta hallanum nema Alpingi
sampykkti pad i fjarlogum eda fjaraukalégum.

Rikisendurskodun taldi mikilveegt ad tekid yrdi 4 rekstrarvanda Lyfjastofnunar til fram-
budar og hvatti baedi stofnunina og velferdarraduneyti til ad tryggja sameiginlega ad
rekstur hennar yrdi i samraemi vid fjarheimildir. Eins aetti raduneytid ekki ad sam-
bykkja rekstraraaetlanir sem feeru Ut fyrir pann ramma sem Alpingi dkveedi, eins og
bad hefdi idulega gert pratt fyrir dkvaedi reglugerdar nr. 1061/2004 um framkvaemd
fijarlaga. Teldi pad rammann of prongan etti pad ad beita sér fyrir breytingum &
honum. P4 pyrfti rdduneytid ad meta umfang l6gbundinna stjérnsysluverkefna Lyfja-
stofnunar sem hun fengi ekki greitt sérstaklega fyrir og pann kostnad sem af peim
hlytist. Somuleidis pyrfti ad gera rad fyrir honum i fjarlogum. Loks taldi Rikisendur-
skodun edlilegt ad raduneytid efndi til samtals vid fjarlaganefnd Alpingis og fjarlaga-
skrifstofu fjarmalardduneytis um hvernig finna maetti varanlega lausn a peirri évenju-
legu st6du stofnunarinnar ad bua vid uppsafnadan halla pétt bundid eigid fé hennar
vaeri meira en hallinn. A mati Rikisendurskodunar veeri naertaekast ad heimila Lyfja-
stofnun ad nyta petta fé til ad maeta hallanum.
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Ljost er ad fjarhagsvandi Lyfjastofnunar hefur ekki adeins ahrif 4 rekstur stofnunarinnar
heldur einnig & préun opinberrar umsyslu lyfjamala hér a landi. Fyrir pessu er gerd
nokkur grein i dliti stjérnskipunar- og eftirlitsnefndar Alpingis fra 17. september 2013

um skyrslur Rikisendurskodunar broun lyfjakostnadar 2008—10 (2011) og Skyrslu um
eftirfylgni: Lyfjastofnun (2012). | pvi aliti er m.a. vitnad i minnisblad formanns og
starfsmanns vinnuhdps heilbrigdisradherra sem atlad var ad gera tillégur ad breyting-
um 3 framkvaemd lyfjamala og pad alit peirra ad sameining opinberrar umsyslu lyfja-
mala undir einn hatt veeri ekki fysilegur kostur medan ekki veeri buid ad greida ur fjar-
malum Lyfjastofnunar. Af peirri dstaedu 16gdu peir til ad peim sameiningardformum
yrdi skotid a frest um sinn og vinnuhdépurinn lagdur nidur.

2.2 Vidbrogd vid abendingum og mat 4 peim

2.2.1 f[trekud abending til velferdarraduneytis

1. Tryggja parf ad rekstur Lyfjastofnunar sé { samraemi vid fjarheimildir
Arid 2012 hvatti Rikisendurskodun velferdarraduneyti til ad sja til pess ad rekstur
Lyfjastofnunar rimadist innan fjarheimilda eins og fjarlég gerdu rad fyrir. Eins aetti
raduneytid ekki ad sampykkja rekstraraeetlanir sem vaeru umfram pann ramma sem
Alpingi akvaedi. Teldi rdé6uneytid rammann of prongan beeri pvi ad beita sér fyrir breyt-
ingum & honum.

[ vidbrogdum velferdarraduneytis vid pessari dbendingu arid 2012 ték pad undir mikil-
veegi pess ad rekstur Lyfjastofnunar vaeri i samraemi vid fjarheimildir og hefdi petta
mal verid tekid til sérstakrar skodunar vid yfirferd rekstrardatlunar stofnunarinnar
fyrir arid 2012. Oskad hefdi verid eftir daetlun stofnunarinnar um préun rikistekna
hennar & drinu 2013 og med hlidsjén af henni hefdi verid sett inn beidni um leid-
réttingu i frumvarp til fjarlaga fyrir arié 2013.

[ svari velferdarraduneytis arid 2015 vid pvi hvernig brugdist hefdi verid vid pessari
abendingu kom fram ad pad hefdi tekid rekstur Lyfjastofnunar til sérstakrar athugunar
a arunum 2011 og 2012 og hefdi hann sidan verid til skodunar i tengslum vid rekstrar-
aaetlanir. Rekstur stofnunarinnar hefdi verid innan fjarheimilda frd 2011. Stofnunin
hefdi hins vegar ekki getad sinnt I6gbundnum verkefnum sinum par sem hdn hefdi
einungis ad hluta til fengid ad nyta markadar tekjur sinar til ad greida uppsafnadan
halla. Raduneytid hefdi itrekad dskad eftir pvi ad stofnunin fengi i fjarlogum, fjarauka-
I6gum og lokafjarlogum heimild til ad nyta bundid eigid fé ad fullu & méti uppsofn-
udum halla en an arangurs.

Rikisendurskodun lysir anaegju sinni med vidleitni velferdarraduneytis til ad taka a
malefnum Lyfjastofnunar. Vié adra umraedu um fjarlagafrumvarp fyrir arid 2014 var
veitt 42,9 m.kr. haekkun & utgjaldaheimild Lyfjastofnunar & méti tilsvarandi haekkun
a rikistekjum. petta var gert vegna fjdlgunar starfsmanna stofnunarinnar svo ad hdn
geeti tekid ad sér fleiri verkefni. P4 kom fram ad rekstrardaetlanir hennar fra fyrri
arum hefdu ekki alltaf stadist en ad raduneytid hefdi yfirfarié paer med tilliti til auk-
inna umsvifa og teldi paer vera raunheafar. Loks kom fram ad rdduneytid myndi
fylgjast med framgangi mdla. Staedust dzetlanir Lyfjastofnunar ekki og halli yrdi a
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rekstrinum myndi raduneytid ganga eftir pvi ad videigandi rddstafanir yrou gerdar til
ad tryggja ad utgjaldarammi hennar héldi.

Arid 2013 urdu gjold Lyfjastofnunar 0,7% haerri en fjarheimildir arsins en 6,5% haerri
en rekstrardaetlun. Tekjurnar urdu hins vegar 5,4% haerri en fjarheimildir en 9,7%
heerri en rekstrardaetiun. Arid 2014 urdu gjoldin 1% haerri en fjarheimildir arsins en
4,3% heerri en rekstrardaetlun. Tekjur urdu aftur 3 moéti 9,7% haerri en fjdrheimildir
en 5% heaerri en rekstrarasetlun. pratt fyrir petta misraeemi gekk Lyfjastofnun nokkud
vel ad haga rekstrinum i samraemi vid fjarheimildir pessi ar.

Ad mati Rikisendurskodunar eru fjarmal Lyfjastofnunar komin i fastari skordur en pau
voru um nokkurt skeid. Ekki er pvi astaeda til ad itreka abendinguna. | pessu sambandi
ma einnig binda vonir vid paer aherslur sem fram koma i frumvarpi til laga um opinber
fjarmal og atlad er ad studla ad markvissara eftirliti réduneyta med framkvaemd fjar-
laga en verid hefur.

2.2.2 Nyjar abendingar til velferdarraduneytis

1. Meta parf kostnad vegna stjornsysluverkefna og gera rad fyrir honum
i fjarlogum

Arid 2012 hvatti Rikisendurskodun velferdarraduneyti til ad meta umfang l16gbundinna

stjérnsysluverkefna Lyfjastofnunar sem hun hefdi ekki fengid greitt sérstaklega fyrir og

pann kostnad sem af honum hlytist. Einnig pyrfti ad gera rad fyrir pessum kostnadi i

fjarlogum.

[ vidbrégdum raduneytisins vid pessari dbendingu arid 2012 kom fram ad pad hefdi an
arangurs sétt um fjarheimildir i fjarlagafrumvarpi fyrir arid 2012 vegna légbundinna
stjérnsysluverkefna Lyfjastofnunar sem hun hefdi ekki fengid greitt sérstaklega fyrir.
Samsvarandi beidni hefdi verid i frumvarpi til fjdrlaga fyrir arid 2013. | framhaldi af
abendingu Rikisendurskodunar myndi raduneytid i samstarfi vid Lyfjastofnun gera
itarlega greiningu 4 kostnadarumfangi peirra stjérnsysluverkefna sem stofnunin hefdi
ekki fengid greitt sérstaklega fyrir.

i svari velferdarraduneytis arid 2015 vid pvi hvernig brugdist hefdi verid vid pessari
abendingu kemur fram ad rdduneytid hefdi & undanférnum arum i samradi vid Lyfja-
stofnun metid kostnad vegna stjornsysluverkefna stofnunarinnar og sétt vid fjarlaga-
gerd um fjarheimildir vegna peirra en an arangurs.

Ad mati Rikisendurskodunar hlytur ad teljast grundvallaratridi ad stofnanir rikisins fai
hafileg framlog i fjarlogum vegna pess kostnadar sem hlyst af I6gbundnum verkefn-
um peirra. Samkvaemt upplysingum fra Lyfjastofnun nam kostnadur vegna stjérnsyslu-
verkefna sem stofnunin feer ekki greitt fyrir um 41 m.kr. arid 2014. Hann tengist adal-
lega yfirlestri & lyfjatexta midlaegt skrddra lyfja sem Lyfjastofnun Evrépu hefur umsjon
med og gilda a 6llu Evropska efnahagssveedinu. A3 auki tengist hann vinnu vegna auk-
inna krafna sem gerdar eru vegna innleidingar & nyrri 16ggjof um lyfjagat. Stofnunin
hefur leitast vid ad maeta pessum kostnadi med tekjuafgangi fra sérverkefnum sinum,
einkum af visindaradgjof. Med tilliti til pess ad enn hefur ekki verid baett Ur pessum
annmarka i rekstri Lyfjastofnunar itrekar Rikisendurskodun abendingu sina.
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2. Finna parf varanlega lausn a rekstrarvanda Lyfjastofnunar og upp-
sofnudum halla

Arid 2012 benti Rikisendurskodun & ad velferdarraduneyti yrdi ad bregdast vid dvenju-
legri fjdrhagsstodu Lyfjastofnunar og gera upp neikvaedan héfudstél hennar. Neertaek-
ast veeri ad lita til lokafjarlaga arsins 2012 og leggja til ad stofnuninni yrdi heimilad ad
nyta bundid eigid fé sitt i pessum tilgangi. RAduneytid var hvatt til ad raeda vid fjar-
laganefnd Alpingis og fjarlagaskrifstofu fjarmalaraduneytis (nu fjarmala- og efnahags-
raduneyti) um petta og um varanlega lausn a rekstrarvanda Lyfjastofnunar.

[ vidbrogdum velferdarraduneytis arid 2012 vid abendingunni kom fram ad pad fagn-
adi henni, enda hefdi pessi vandi verid dhyggjuefni pess um nokkurt skeid. Pad myndi
taka malid upp @ fundum med fjarlaganefnd Alpingis & komandi hausti samhlida
umfjéllun um frumvarp til fjarlaga 2013.

i svari velferdarraduneytis arid 2015 kom fram ad pad veeri sammala Rikisendurskodun
um ad finna pyrfti varanlega lausn a rekstrarvanda Lyfjastofnunar og uppséfnudum
halla. bad vaeri nu ad undirbua endurskodun & fjarmdégnun stofnunarinnar, p.m.t. 16g-
bundinna verkefna sem henni vaeri ztlad ad sinna. Fyrirhugad vaeri ad hefja pa vinnu a
naestu manudum i samradi vid fjarmdla- og efnahagsraduneyti. Rikisendurskodun
vantir pess ad petta gangi eftir.

Lyfjastofnun hefur verid rekin med afgangi fra arinu 2010, einkum vegna pess ad tekj-
ur hennar pessi ar (p.e. markadar tekjur, sértekjur og adrar rekstrartekjur) uréu mun
meiri en fjarheimildir gerdu rad fyrir. Mestur var afgangurinn arid 2012 (67,2 m.kr.) en
minnstur arid 2013 (24,9 m.kr.). Arid 2014 var hann 49,7 m.kr. Uppsafnadur 223,4
m.kr. halli (neikvaedur hofudstoll) i arsbyrjun 2010 hefur par af leidandi minnkad télu-
vert og nam 119,7 m.kr. i arslok 2014. Midad vid rekstrarazetlun stofnunarinnar fyrir
arid 2015 geeti hann numid um 115 m.kr. i lok pess ars.

Eins og komid hefur fram nytist stor hluti af rekstrarafgangi Lyfjastofnunar hverju sinni
ekki til ad greida nidur halla stofnunarinnar heldur er hann faerdur sem svokallad
bundid eigid fé. Pad nam 204,6 m.kr. i arsbyrjun 2010 en var ordid 358,4 m.kr. i arslok
2014. Midad vio rekstrardaetlun Lyfjastofnunar fyrir arid 2015 geeti pad numid um 374
m.kr. i lok pess ars. Eins og a8ur hefur komid fram er stofnunum éheimilt ad radstafa
pessu fé nema Alpingi sampykki pad i fjarlogum eda fjaraukalogum.

i skyrslu sinni fra arinu 2012 taldi Rikisendurskodun pad engan veginn ganga upp ad
faera innheimtar tekjur umfram daetlun sem bundid eigid fé & sama tima og umfram-
kostnadur vegna rekstrar vaeri latinn mynda halla. bann halla hefur stofnunin litla sem
enga moguleika til ad greida an umfangsmikils nidurskurdar sem velferdarraduneyti
hefur pé ekki lagt til. Rikisendurskodun taldi mikilveegt ad velferdarraduneyti og fjar-
mala- og efnahagsraduneyti ynnu sameiginlega ad framtidarlausn pessa vanda i sam-
radi vid fjarlaganefnd Alpingis. | pvi sambandi veeri neertaekast ad Lyfjastofnun fengi
heimild Alpingis til ad radstafa hluta af bundnu eigin fé til ad jafna hallann.

Rikisendurskodun telur rétt ad itreka dbendingu sina par sem enn hefur engin lausn
fengist 4 umraeddum vanda. | pessu sambandi ber p6 ad hafa i huga ad i oktéber 2014
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var lagt fram & Alpingi frumvarp til laga um opinber fjarmal sem tekur ad hluta til 4
honum. Par er medal annars gert rad fyrir ad markadar tekjur feerist eingdngu hja
rikissjodi en ekki einstdkum stofnunum. [ stad peirra fai stofnanirnar beint framlag
jafnhatt daetludum tekjum. Par med muni ekkert bundid eigid fé myndast hja peim.
Ekki kemur hins vegar fram hvernig farid verdur med pad bundna eigié fé sem nu er
faert hja stofnunum, t.d. Lyfjastofnun. Nai umraett frumvarp fram ad ganga er gert rad
fyrir ad fyrstu fjarlog samkveemt nyjum logum gildi fyrir arid 2017.

Ad mati Rikisendurskodunar er mikilvaegt ad svor faist sem fyrst vid pvi hvad verdur
um bundid eigid fé stofnana, t.d. hvort heimild fdist til ad nyta pad til ad jafna hugsan-
legan rekstrarhalla peirra.

2.2.3 f[trekadar dbendingar til Lyfjastofnunar

1. Tryggja parf ad rekstur sé { samraemi vio fjarheimildir

Arid 2012 hvatti Rikisendurskodun Lyfjastofnun til ad tryggja ad rekstur stofnunar-
innar veeri { samraemi vid fjarheimildir. | pvi sambandi var bent & ad stofnunum rikisins
veeri 6heimilt ad efna til meiri GUtgjalda en fjarheimildir leyfdu og minnt 4 ad petta
hefdi ekki tekist arid 2011. Mikilvaegt vaeri ad stofnunin teeki 8 pessum vanda.

[ vidbrégdum Lyfjastofnunar 4rid 2012 vid pessari abendingu kom fram ad stofnunin
reyndi eftir fremsta megni ad fylgja peirri 16ggj6f sem hun starfadi eftir. Einnig hefdi
hun itrekad bent 4 ad fost fjarlog hentudu ekki starfsemi Lyfjastofnunar. Henni baeri
samkvaemt lyfjaldgum ad pjonusta lyfjafyrirteeki innan tiltekinna timamarka, auk pess
ad sinna ymsum verkefnum sem ymist vaeri greitt fyrir eda ekki. Fjoldi verkefna veeri
Opekktur i upphafi ars og par af leidandi vaeru rekstraraaetlanir hadar nokkurri évissu.
Pegar Utgjaldaramma fjarlaga vaeri ndd gaetu fjarlog pvi lent i andstodu vid lyfjalog. pa
benti Lyfjastofnun 4 ad athugasemd Rikisendurskodunar um ad stofnunin hefdi ekki
stadid vid rekstrardzetlun sina fyrir arid 2011 veeri ekki alls kostar rétt. Nokkur atridi
hefdu haft ahrif til haekkunar sem ekki hefdi verid gert rad fyrir i rekstrarazetlun stofn-
unarinnar og fjarlogum fyrir arid 2011 enda heféu upplysingar um pessi atridi ekki
legid fyrir vid gerd fjarlaga.

[ svari Lyfjastofnunar 4rid 2015 vid pvi hvernig hun hefdi brugdist vid abendingu Rikis-
endurskodunar kom fram ad rekstur stofnunarinnar hefdi verid nokkurn veginn i sam-
reemi vid fjarheimildir umlidin tvd &r en tekjur hennar verid harri en fjarheimildir. A
arinu 2011 hefdi Lyfjastofnun verid falin umsysla laekningataekja med breytingu a l6g-
um nr. 16/2001 um leekningataeki en pad verkefni var adur hja embeaetti landlaeknis.
Han hefdi fengid 3,1 m.kr. framlag ur rikissjodi til ad sinna pessu verkefni @ arinu 2011,
ekkert 4 drunum 2012 og 2013 og timabundid 8,1 m.kr. framlag fra velferdarraduneyti
arid 2014 &n fjarheimildar i fjarlogum. [ fjarlégum arsins 2015 nemur petta framlag 10
m.kr. bd kom fram i svarinu ad rekstur stofnunarinnar hefdi verid i jdrnum par sem
heimildir i fjarlogum hefdu ekki verid i samraemi vid tekjur hennar. Ymsum verkefnum
hefdi pvi verid frestad, m.a. naudsynlegri uppbyggingu i teeknimalum sem veeri hluti
skuldbindinga islenskra stjérnvalda samkvaeemt samningnum um Evrdpska efnahags-
svaedid.
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Rikisendurskodun telur ekki dsteedu til ad itreka dbendinguna og visar i umfjéllun um
somu adbendingu sem beint var til velferdarraduneytis, sja kafla 2.2.1.

2. Beeta parf eftirlitsstorf og eftirfylgni

Arid 2012 hvatti Rikisendurskodun Lyfjastofnun til ad byggja upp faglega pekkingu og
haefni i eftirlitsstorfum sinum eftir pvi sem fjarheimildir heimiludu svo ad unnt yrdi ad
maeta porfum og kréfum lyfjaidnadarins. ba pyrfti stofnunin einnig ad efla eftirfylgni
sina i pessu sambandi.

[ svérum Lyfjastofnunar arid 2012 kom fram ad hun gerdi sér grein fyrir ad naudsyn-
legt veeri ad efla eftirlitsstarfsemi stofnunarinnar til muna. Erfitt hefdi hins vegar
reynst ad bregdast vid abendingu Rikisendurskodunar par sem hagraedingarkrafa
stjornvalda @ drunum 2010-12 hefdi bitnad & morkudum tekjustofnun stofnunarinnar
en peir staedu straum af rekstri eftirlitsins. Stofnunin hefdi ekki heimild til ad nyta
tekjur af einu verkefni til ad standa undir kostnadi vid annad enda veeri skyrt tekid
fram i lyfjaldgum hvernig rddstafa zetti hverjum tekjustofni. Ekki hefdi pvi tekist ad
efla starfsemi eftirlitsins ad neinu marki. Bryn porf vaeri 4 fjdlgun eftirlitsmanna, ekki
sist par sem stofnunin hefdi tekid vid nyjum verkefnum sem ekki vaeri Gtséd um
hvernig yrdu fjarmognud. Hins vegar taeki tima ad efla eftirlitssvid stofnunarinnar par
sem m.a. pjalfun nyrra eftirlitsmanna taeki eitt til tvo ar.

i svari Lyfjastofnunar arid 2015 vid pvi hvernig brugdist hefdi verid vid abendingunni
kom m.a. fram ad stofnunin hefdi eftir fremsta megni sinnt eftirliti vegna logbundinna
verkefna. Ekkert eftirlit vaeri pé med laekningateekjum par sem enn hefdi ekki verid
tekin dakvérdun um hvernig aetti ad fjdarmagna pann malaflokk til frambudar. b3 veeri
litid haegt ad skipuleggja med framlagi sem dugir adeins fyrir einni sérfraedingsstodu.
Fra arinu 2011 hefdi eftirlitsverkefnum Lyfjastofnunar einnig fjélgad, m.a. vegna nyrr-
ar loggjafar Evropusambandsins sem tekin hefur verid upp i samningnum um Evrépska
efnahagssvaedid. bessi verkefni lytu m.a. ad lyfjagadt og auknu eftirliti med félsudum
lyfjum. Fleiri slik verkefni myndu baetast vid & naestu arum. i svari Lyfjastofnunar kom
einnig fram ad eini pjalfadi GMP eftirlitsmadur stofnunarinnar hefdi haett i arsbyrjun
2014 og ad tveir nyir eftirlitsmenn vaeru enn i GMP pjalfun sem taeki tvo ar.* Vegna
bessa hefdu systurstofnanir Lyfjastofnunar i nagrannaléndunum veitt adstod vid stor-
ar eftirlitsuttektir. Ekki vaeri pd haegt ad treysta pvi ad slik adstod fengist, sérstaklega
pbegar fyrirvari veeri litill.

i svari sinu benti Lyfjastofnun loks 4 ad stofnunin reyndi ad hagraeda eins og kostur
veeri. P4 kaemi til dlita ad haetta ad sinna ymsum verkefnum sem ekki eru l6gbundin,
m.a. pjonustu vid tollyfirvold. Med takmorkudum fjarheimildum geeti stofnunin ekki
eflt eftirlit sitt eins og porf veeri @ og engin vidbdétarfjarheimild hefdi fengist vegna
fleiri verkefna sem stofnuninni beeri skylda til ad sinna. Stofnunin hefdi itrekad 6skad
eftir lagabreytingum 3 gjaldaheimildum vegna leekningatakja og annarra 6fjarmagn-
adra verkefna. Launakostnadur naemi um 80% af rekstrarkostnadi hennar og pvi veeri
erfitt um vik ad hagraeda frekar nema ad segja upp starfsfolki. Pad myndi pé koma enn

! GMP (Good manufacturing practices) eru leidbeiningar um géda framleidsluhaetti i lyfjagerd
og purfa fyrirtaeki ad uppfylla peer til ad fa lyfjaframleidsluleyfi fra yfirvoldum.
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frekar nidur 4 eftirliti og annarri I6gbundinni pjénustu vid lyfjafyrirtaeki. A6 lokum kom
fram ad i fjarlogum aranna 2012-15 hefdi verid sett fram hagraedingarkrafa a stofnun-
ina sem nadi til markadra tekna hennar sem, eins og pegar hefur komid fram, eiga ad
standa undir l6gbundnu eftirliti hennar. Finna pyrfti vidunandi lausn & fjarmognun
stofnunarinnar til frambudar.

Ad mati Rikisendurskodunar pjénar teepast nokkrum tilgangi ad svo stoéddu ad itreka
ba abendingu ad Lyfjastofnun baeti eftirlit sitt og auki eftirfylgni vegna pess. Minnt skal
b6 & ad stofnunin fékk 10 m.kr. framlag i fjarlogum arsins 2015 vegna eftirlits med
lekningataekjum og er mikilvaegt ad pad fé sé vel nytt. Ekki er sidur mikilveegt ad vel-
ferdarraduneyti, fjarmala- og efnahagsraduneyti og fjarlaganefnd Alpingis yfirfari fjar-
lagagrunn Lyfjastofnunar eftir ad frumvarp um opinber fjarmal er ordid ad l6gum og
tryggi ad stofnunin fai naegt fjarmagn til ad sinna eftirlitsstorfum og eftirfylgni med
asaettanlegum haetti. | pessu sambandi visar Rikisendurskodun einnig i umfjéllun sina
um abendingu tvo sem beint var til velferdarraduneytis, sja kafla 2.2.2.
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