Kjarardd 2014.4.002

Ar 2014, pridjudaginn 29. april, var fundur i kjararadi ad Hverfisgotu 6a i Reykjavik
haldinn af Svanhildi Kaaber, Jénasi Pér Gudmundssyni og Kolbeini H. Stefanssyni.

Fyrir var tekid:

A0 dkveda laun og starfskjor forstjora Lyfjastofnunar

I.

Samkvemt 1. mgr. 1. gr. laga nr. 47/2006 um kjararad, sbr. 1. gr. laga nr. 168/2007 um
breyting 4 peim l6gum, er verkefni rddsins medal annars ad dkveda laun forstbdumanna
rikisstofnana. Forstjori Lyfjastofnunar er forstodumadur samkvemt 13. t6lulid 1. mgr. 22. gr.
laga nr. 70/1996 og er & lista fjarmdlarddherra yfir forstodumenn samkvemt 2. mgr. 22. gr.
somu laga. Heyrir pvi undir kjarardd ad dkveda forstjoranum laun.

II.

Kjararadi barst bréf dagsett 20. ndvember 2013 fré forstjéra Lyfjastofnunar par sem pess er
6skad ad kjarardd taki launakjor forstjérans til endurskodunar. I bréfinu kemur fram ad fra pvi
kjararad dkvad honum sidast laun 4 4rinu 2008 hafi stofnunin vaxid og starfsmonnum fjolgad.
Umfangsmikil verkefni hafi verid ferd til Lyfjastofnunar 4 arinu 2011 { kjolfar breytinga a
logum um lekningateki. Um sé ad reda storan malaflokk sem eigi eftir ad skipuleggja og
byggja upp 4 nastu arum en unnid sé ad fjirmodgnun hans. P4 hafi lyfjalogum verid breytt og
umsysla dvana- og fiknilyfja flutt til stofnunarinnar fra velferdarrdduneytinu. Einnig hafi
verkefnum fj6lgad { kjolfar breytinga 4 Evropulyfjaloggjofinni 4 sidustu drum. Sem dami eru
nefnd breytt 16ggjof um lyfjagdt med meiri Oryggiskrofum til lyfja arid 2012 og ny
Evrépuloggjof um folsud lyf. Fram kemur ad i undirbuiningi sé breytt Evrépuloggjof um
framkvamd kliniskra lyfjapréfana, dyralyf og 16ggjof um lekningataki. Aukin umsvif 1 rekstri
Lyfjastofnunar megi sja i arsskyrslum stofnunarinnar fra arunum 2008 til 2012. P4 hafi
markadsleyfum fjolgad & pessu timabili, en fleiri markadsleyfum fylgi aukin umsysla.
Lyfjastofnun sé alfarid fjarmognud med sjélfsaflafé og ekki hafi fengist framlag ur rikissjodi
vegna logbundinna stjérnsysluverkefna sem ekki fylgi gjaldaheimild. Fram kemur ad
Lyfjastofnun starfi 4 alpjodavettvangi par sem riki samkeppni um sérmenntad og pjalfad
starfsfolk. Med floknari verkefnum og meiri sérhafingu starfsfélks sé mannaudsstjéornun
vandasamari. P4 sé samkeppni vid lyfjafyrirtekin um starfsfélk en pau bj6di umtalsvert haerri
laun. Einnig kemur fram ad dlag 4 forstjora hafi aukist { kjolfar hrunsins.

I bréfinu er greint frd pvi ad Lyfjastofnun sinni visindarddgjof fyrir Lyfjastofnun Evrépu og
taki patt i Good Manufacturing Procedure (GMP) uttektum 4 lyfjaframleidslu. Petta kalli &
sérfredipekkingu 4 fleiri svidum og pjélfun starfsmanna. Pessi verkefni skapi mikilveg storf
hja stofnuninni og gjaldeyristekjur.

b4 segir 1 bréfinu ad Lyfjastofnun hafi tekid patt i Benchmarking Exercise, BEMA 111, {
pridja skiptid 4 arinu 2013. Petta sé samanburdaruttekt 4 starfseminni & vegum lyfjastofnana &
Evrépska efnahagssvadinu (EES). Uttektin hafi stadfest sterka stodu Lyfjastofnunar og hafi
hdn enn bett starfsemina borid saman vid fyrri dttektir pratt fyrir erfid rekstrarskilyrdi. I einum
lidnum hafi stofnunin fengid fullt hus stiga. Forstjérinn sé virkur i samstarfi forstjora
lyfjastofnana EES sem fundi fjérum sinnum & dari til ad skipuleggja samstarf og sameiginleg
verkefni stofnananna. Forstjérinn sitji sem dheyrnarfulltrii { stjérn Lyfjastofnunar Evrépu. bPa
hafi forstjérinn verid skipadur i Telematic Management Board sem sé nefnd sem styra eigi
samremingu og stefnumotun 1 tolvumdlum lyfjastofnana EES og Lyfjastofnunar Evrépu. Fram
kemur ad forstjori Lyfjastofnunar hafi tekid patt { starfi ymissa nefnda forstjora lyfjastofnana
EES.



Med bréfum dagsettum 27. ndvember 2013 gaf kjararad fjarméla- og efnahagsraduneyti og
velferdarraduneyti kost 4 ad leggja fram greinargerdir vegna erindisins, sbr. 6. gr. laga um
kjararad.

Fjarmala- og efnahagsraduneytid sendi kjararddi bréf dagsett 15. jandar 2014. [ bréfinu er
ekki tekin afstada til erindisins.

Velferdarraduneytid sendi kjararadi bréf dagsett 17. jandar 2014. I bréfinu segir ad
raduneytid stydji ad laun og starfskjor embattismanna raduneytisins almennt séu endurskodud
i samremi vid dkvadi 8. og 10. gr. laga um kjararad. Jafnframt telji raduneytid rétt ad laun og
starfskjor einstakra embattismanna séu endurskodud ef tilefni er til pess vegna sérstakra
breytinga 4 starfs- eda verksvidi peirra. Pa segir i bréfinu ad { tilviki forstjéra Lyfjastofnunar
hafi ordid fjolgun 4 starfsmonnum stofnunarinnar og verkefnum, auk pess sem forstjérinn hafi
bett vid sig nami, pott edli starfsins hafi ekki breyst.

Med bréfi dagsettu 28. januar 2014 fékk forstjori Lyfjastofnunar send bréf velferdar-
raduneytis og fjarméla- og efnahagsraduneytis til kynningar og honum gefinn kostur 4 ad koma
a framfeeri athugasemdum vid efni peirra.

I bréfi forstjérans dagsettu 3. febrdar 2014 eru fyrri sjénarmid itrekud.
III.

Fjallad er um hlutverk og verkefni Lyfjastofnunar { lyfjalogum nr. 93/1994, 16gum um
lekningateki nr. 16/2001, 16gum um &4vana- og fikniefni nr. 65/1974 og lyfsélulogum nr.
30/1963. P4 starfar Lyfjastofnun eftir fjolmorgum reglugerdum og fer med eftirlit 4 grundvelli
peirra. Stofnunin tok til starfa 4 arinu 2000 1 kjolfar breytinga 4 lyfjalogum nr. 93/1994 en pa
var starfsemi lyfjanefndar rikisins og Lyfjaeftirlits rikisins faerd til nyrrar stofnunar,
Lyfjastofnunar. Fra peim tima hefur lyfjalogum verid breytt oft { peim tilgangi ad innleida
breytta Evrépuloggjof.

Helsta hlutverk Lyfjastofnunar er ad skra lyf 4 Islandi i samvinnu vid lyfjayfirvéld innan
EES, hafa eftirlit med lyfjaidnadinum 4 fslandi og tryggja faglega og hlutlausa upplysingagjof
til heilbrigdisstarfsfélks og neytenda. Itarlega er fjallad um hlutverk Lyfjastofnunar 1 3. gr.
lyfjalaga nr. 93/1994. M4 bar nefna ad stofnuninni er falid ad annast 16gbundid eftirlit med allri
framleidslu, dreifingu, sélu og kynningu lyfja 4 Islandi, annast mat 4 gedum og dryggi lyfja,
gefa Gt markadsleyfi fyrir lyf 4 fslandi, veita leyfi fyrir kliniskum lyfjarannséknum og gefa it
lyfjatexta samkvamt stodludum kréfum um uppsetningu og ordalag. P4 hefur stofnunin umsjon
med Lyfjagat sem er eftirlit med aukaverkunum lyfja og fjallar um allt sem vidkemur
tilkynningu aukaverkana, skrdningu peirra og urvinnslu. Lyfjastofnun hefur eftirlit med
lekningatekjum, oryggi peirra og réttri notkun. Markmidid er ad koma 1 veg fyrir ad sjiklingar
verdi fyrir joni og tryggja ad framleidsla, vidhald og notkun lekningatekja sé { samremi vid
bestu fagpekkingu 4 hverjum tima. P4 annast Lyfjastofnun upplysingagjof (fyrir
heilbrigdisstéttir og almenning d4samt neytendavernd. Stofnunin hefur heimildir til ad leggja a
og innheimta gjold svo sem eftirlitsgjold.

Lyfjastofnun er sjélfsted stofnun og heyrir undir velferdarraduneytid. R4dherra skipar
forstjora Lyfjastofnunar til fimm dra i senn. Forstjéri skal hafa haskolapréf og pekkingu &
starfssvidi stofnunarinnar. Forstjori fer med stjorn stofnunarinnar, gatir pess ad hun starfi {
samraemi vid gildandi 16g og reglugerdir & hverjum tima og ber dbyrgd 4 daglegum rekstri.
Hvorki forstjori né adrir starfsmenn stofnunarinnar mega eiga persénulegra hagsmuna ad geta
i framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja.



Iv.

[ 8. gr. laga um kjarar4d segir, ad pad skuli vid trlausn méla geta innbyrdis samremis {
starfskjorum peim sem pad dkvedur, og ad pau séu 4 hverjum tima { samraemi vid laun {
pjodfélaginu hja peim sem samberilegir geta talist med tilliti til starfa og dbyrgdar. Vid
dkvordun sina skal kjararad gaeta pess ad fost laun fyrir dagvinnu, annarra en forseta Islands,
verdi ekki herri en fost laun forsatisridherra samkvaemt 3. gr. Vid dkvordun launakjara
samkvamt 4. gr. laganna skuli sérstaklega gata samremis milli peirra og peirra kjara hja rikinu
sem greidd eru 4 grundvelli kjarasamninga annars vegar og dkvardana kjararads samkvaemt 3.
gr. hins vegar. Pa skuli kjarardd &tid taka tillit til almennrar préunar kjaramala 4 vinnumarkadi.
1 10. gr. laganna segir ad r4did skuli taka mal til medferdar pegar pvi pyki purfa og tid ef ordid
hafa verulegar breytingar 4 peim launum i pjédfélaginu sem hofd skulu til vidmidunar
samkvaemt 1ogunum eda 4 storfum peirra sem urskurdarvald pess tekur til.

Kjararad dkvad laun forstjora Lyfjastofnunar pann 25. september 2008. Fra peim tima hafa
laun forstjérans tekid breytingum i samrami vid almennar dkvardanir kjararads. Aukin verkefni
og umsvif i starfsemi Lyfjastofnunar gefa tilefni til breytinga 4 launakjorum forstjora
stofnunarinnar.

Med hlidsjon af framansdgdu hefur kjarardd dkvedid ad laun forstjora Lyfjastofnunar skuli
vera sem segir 1 dkvordunarordi.
V.
Akvordunarord

Fra og med 1. desember 2013 skulu manadarlaun forstjora Lyfjastofnunar vera samkvaemt
launatoflu kjararads nr. 502, launaflokki 135, ni 764.558 kréonur. Ad auki skal greida honum
22 einingar 4 manudi fyrir alla yfirvinnu er starfinu fylgir.

Eining er 1% af launaflokki 502-132, nd 6.918 krénur. Einingar greidast alla manudi 4rsins,
einnig { sumarleyfi. Af pvi leidir ad ekki er greitt orlofsfé 4 einingar.

Laun eru vid pad midud ad um fullt starf sé ad reda og pannig dkvedin ad ekki komi til
frekari greidslna nema kjararad trskurdi um pad sérstaklega.

Um almenn starfskjor forstjéra Lyfjastofnunar gilda reglur kjararads fra 30. mai 2007.

Svanhildur Kaaber

Jonas P6r Gudmundsson Kolbeinn H. Stefansson



