146. loggjafarping 2016-2017.
Pingskjal 501 — 372. mal.
Stjornartillaga.

Tillaga til pingsalyktunar
um lyfjastefnu til arsins 2022.

Fra heilbrigdisraoherra.

Alpingi alyktar ad stefna i lyfjamalum a {slandi fram til arsins 2022 skuli byggjast 4 eftir-

farandi stefnumdrkun par sem meginmarkmioin verdi tryggt adgengi ad lyfjum, gadi, virkni og
oryggi lyfja og skynsamleg og hagkvaem notkun lyfja.

Til pess ad na pessum meginmarkmidum verdi dhersla 16g0 4 eftirfarandi paetti:

1. Aukio adgengi allra landsmanna ad naudsynlegum lyfjum.

a.

-0 a0 o
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Adgengi ad naudsynlegum lyfjum verdi eins greitt og kostur er, p6 pannig ad oryggis sé
gaett og framkveemdin 1 samrami vid reglur EES.

Lyfjafyrirtaeki bai vid sambarileg skilyrdi og fyrirteeki i 60rum EES-rikjum.

Unnid verdi afram ad pvi ad tryggja ad lyf séu avallt til i landinu.

Skerpt verdi 4 akvaedum laga og reglugerda um utvegun og birgdaskyldu lyfja.

Unnid verdi ad opnun markadarins og meiri samkeppni i samstarfi vio Nordurlandapjooir.
Unnid verdi afram med hagsmunaadilum ad pvi markmidi ad halda verdlagi lyfja innan
hoflegra marka og 1 samraemi vid nagrannalondin.

Kostnadarvitund heilbrigdisstarfsfolks og almennings verdi efld, m.a. med pvi a0 tryggja
adgengilegar upplysingar um ver0 lyfja og 6dyrustu lyfin i hverjum lyfjaflokki.

Unnid verdi ad baettu adgengi ad lyfjum a landsbyggdinni, sérstaklega a smaestu stodunum
par sem pjonusta er takmdorkud, og kannad hvort askilegt sé ad heimilad verdi ad selja
tiltekin lausasolulyf i almennum verslunum.

Stefnt verdi ad pvi ad sérmenntadir hjukrunarfraedingar og ljdsmaedur fai takmarkadan rétt
til a0 avisa akvednum lyfjum.

Samningar um rekstur hjikrunarheimila tryggi ibtum peirra adgengi ad naudsynlegum
lyfjum um leid og 16gd verdi ahersla 4 geeda- og kostnadarstyringu.

Utbod lyfja verdi styrkt og bztt og leitad eftir samstarfi um sameiginleg Gitbod med 63rum
Nordurlandapjodum.

2. Oryggi, g=di og virkni lyfja og lyfjapjonustu.

a.

b.

Embeetti landlecknis og Lyfjastofnun fylgist med pvi a0 heilbrigdisstofnanir innleidi lyfja-
gedavisa til ad meta gaedi og oryggi lyfjanotkunar.

Embztti landlzeknis, Lyfjastofnun og Sjukratryggingar {slands vinni saman ad beettri raf-
reenni umsyslu lyfja, m.a. med samvinnu um nyjan kliniskan lyfjapekkingargrunn. Einnig
verdi kannad hvort hagkvaemt sé ad tvista rekstur gagnagrunna eda adra peetti i rafraenni
umsyslu lyfjamala.



c. Eftirlitsadilum og peim heilbrigdisstarfsmonnum sem koma ad medferd sjuklinga, og 4
purfa ad halda starfs sins vegna, verdi veitt adgengi ad persénugreinanlegum upplysingum
a lyfjaavisunum.

d. Kannad verdi hvort hegt s¢ ad auka hagkvemni lyfjanotkunar og baeta medferdarheldni og
faglega pjonustu lyfjafreedinga og lyfjataekna i samradi vio heilsugaslu og lyfjaverslanir.
Studlad verdi ad pvi ad adstada til ad veita faglegar upplysingar til sjuklinga og ad stunda
lyfjafreedilega umsja sé fyrir hendi og adgerdir til ad beeta medferdarheldni og sporna vid
fjollyfjanotkun verdi samremdar.

e. Tilskipun Evropupingsins og radsins um folsud lyf (2011/62/ESB) verdi innleidd og satt-
mali Evropuradsins gegn lyfjaglepum (MEDICRIME Convention) 16gleiddur.

f. Stefnt verdi ad pvi ad 61l notkun dyralyfja verdi skrad i rafreenan gagnagrunn auk pess sem
stefnt verdi a0 pvi ad bregdast vid aukningu 4 lyfjabnaemi.

3. Skynsamleg og hagkvaem notkun lyfja.

a. Tolfredi lyfjamala verdi samraemd pannig ad Embeetti landlaeknis, Lyfjastofnun og Sjtikra-
tryggingar Islands nyti gagnagrunna sina til ad veita almenningi og fagfolki hlutlausar,
faglegar upplysingar. Pessar stofnanir myndi med sér skilvirkt samstarf um upplysingamal
pannig ad upplysingar megi finna 4 einum stad.

b. Ahersla verdi 16gd 4 Grraedi sem dregid geta ur mis- og ofnotkun lyfja sem valdid geta
dvana og fikn, einkum metylfenidatlyfja.

c. Ferli dkvardanatoku um notkun leyfisskyldra lyfja verdi styrkt og unnid ad beettu fyrir-
komulagi 4 umsjon og eftirliti med afgreidslu S-merktra og leyfisskyldra lyfja.

d. Morkud verdi stefna um notkun lifteeknihlidstedna.

Greinargero.

Tillaga pessi er ad grunni til samsvarandi pingsalyktunartillogu um sama efni sem 16g0 var
fram 4 sidasta pingi en nadi pa ekki fram ad ganga (678. mal 145. 16ggjafarpings). Vid gerd
pessarar tillogu var auk pess tekid mid af stefnumdrkun vegna nyrra laga um opinber fjarmal og
neer hiin pvi til jafn langs tima og hun, p.e. til arsins 2022.

1. Aukio adgengi a0 lyfjum.

Adgengi ad naudsynlegum lyfjum er einn mikilvaegasti pattur hverrar lyfjastefnu. Adgengi
ad lyfjum veltur 4 starfsemi og tilvist lyfjaidnadar, lyfjaheildsélufyrirtekja, dreifingarfyrirteekja
og lyfjaverslana en jafnframt skiptir verulegu mali ad ekki séu 6parfa hindranir sem koma i veg
fyrir edlilega samkeppni & markadinum. b4 parfadgengi ad leeknum, dyraleeknum og 60rum sem
hafa heimild til lyfjadvisunar ad vera gott. Ekki er heldur no6g ad lyf séu 4vallt fianleg 4 markadi
heldur purfa pau ad vera 4 vidradanlegu verdi og tryggt ad Sjukratryggingar Islands taki virkan
patt 1 kostnadi notenda peirra svo studlad sé ad sem mestum jofnudi.

ZAskilegt er ad rannsoknar- og lyfjafyrirtaeki bui vid skilyrdi sem eru sambaerileg vid pad sem
best pekkist annars stadar & Evropska efnahagssvadinu.

bratt fyrir 6flug lyfjafyrirteeki hefur borid 4 pvi ad akvedin lyf séu ekki til auk pess sem
frambod a 6dyrum samheitalyfjum i landinu er ekki jafn mikid og i nagrannaléndunum.

Heilbrigdisyfirvold purfa, 1 gdou samstarfi vid lyfjafyrirteki, ad tryggja adgengi ad naud-
synlegum lyfjum og naudsynlegum upplysingum um lyf. Lyfjastofnun parf afram, i samvinnu
vid hagsmunaadila, a0 leita allra leida til ad tryggja ad naudsynleg lyf séu avallt til i landinu.

fsland hefur 4 undanférnum arum & norreenum og evropskum samradsfundum, m.a. i sam-
starfi vid Evrépulond med litla og einangrada markadi, lagt aherslu 4 ad néa fram baettu adgengi



a0 lyfjum og aukinni samkeppni til jafns vio sterri lyfjamarkaoi. Mikilvaegt er ad afram veroi
markvisst unnid ad peim malum, sbr. skyrslu Rikisendurskodunar um préun lyfjakostnadar
2008-2010, sem kom 1t i november 2011.

Flest riki, baedi famenn og fjolmenn, eiga i vaxandi meli 1 erfidleikum med ad tryggja
aogengi ad nyjum og dyrum lyfjum og gera aatlanir um notkun peirra innan fjarheimilda.
Alpjodasamtok hvetja til samstarfs milli landa um lausnir og ljost er ad litid land eins og {sland
redur ekki eitt og sér vid ymislegt sem talid er naudsynlegt i steerri l6ndum, svo sem forspa um
ny lyf (& ensku nefnt ,,horizon scanning*) og hagfredilegt mat 4 lyfjum. Pvi er naudsynlegt ad
fylgjast vel med og taka patt i alpjodastarfi og leera af peim 16ndum sem bestum arangri né.

Naudsynlegt er ad vidhalda godu adgengi ad nyjum lyfjum en jafnframt ad geeta pess ad
notkun peirra sé markviss og skynsamleg. I pvi sambandi er mikilvaegt ad innkoma samheita-
lyfja og lifteeknihlidstaedna (e. biosimilars) sé einfoldud og ad ekki s¢ um sérstakar hindranir ad
reda.

Naudsynlegt er ad heilbrigdisyfirvold vinni afram ad pvi markmioi ad halda verdlagi lyfja
sambarilegu vio pad sem er i nadgrannaldndum. Naudsynlegt er jafnframt ad gera rad fyrir
auknum lyfjakostnadi vegna folksfjolgunar og pess ad pjodin eldist. Efla parf kostnadarvitund
heilbrigdisstarfsfolks og almennings, m.a. med adgengilegum upplysingum um verd lyfja, par
sem unnt er ad bera saman verd lyfja i hverjum lyfjaflokki. Gagnsajar verdupplysingar auka
verdvitund neytenda og audvelda verdsamanburd.

Mikilvaegt er ad leita allra leida til ad na hagredingu i innkaupum & dyrum lyfjum.

A undanfornum arum hefur i nagrannalésndunum sérmenntudum hjukrunarfreedingum og
lj6smeedrum verid veittur takmarkadur réttur til avisunar 4 akvednum lyfjum sem peir i starfi
sinu purfa ad veita sjiklingum. Embetti landlaknis og ymsir adrir adilar hafa alyktad um ad
sams konar takmarkadar heimildir til &visunar lyfja verdi teknar upp hér a4 landi og pvi er ad pvi
stefnt.

Naudsynlegt er ad tryggja ad iblar hjukrunarheimila fai jafnt og aorir 611 naudsynleg lyf
vegna sjukdéoma sinna eda dldrunareinkenna i samrami vid astand, horfur og vilja sinn med
hlidsjon af lyfjastefnu hjikrunarheimilisins par sem 16g0 er dhersla 4 kostnadarstyringu og
lyfjalista.

Tryggja parf adgengi ad lyfjum, badi 4 landsbyggdinni og 4 héfudborgarsvedinu, p.m.t.
aogengi a0 dyralyfjum. Huga parf sérstaklega ad peim stodum par sem pjonusta er takmorkud.

2. Oryggi, gzedi og virkni lyfja.

Krofur um geedi, oryggi og virkni lyfja, sem settar eru fram lyfjalogum og reglugerdum sem
fjalla um lyf, eru i samreemi vid tilskipanir og reglugerdir Evrépusambandsins. Lyfjastofnun
hefur eftirlit med lyfjum og lyfjamarkadi. Virk patttaka stofnunarinnar i samstarfi 4 Evropska
efnahagssvaedinu tryggir adgang ad upplysingum, rannsoéknum og sérfraedingum.

Sjuklingar eiga ad hafa adgang ad greinargdédum upplysingum um aukaverkanir lyfja, hvort
eitthvad geti haft ahrif 4 verkun peirra, t.d. onnur lyf, akvednar feedutegundir eda drykkir.

Leita parf leida til ad efla patt notenda lyfja i eigin medferd. Hvetja parf til aukinnar
abyrgoartilfinningar peirra gagnvart eigin lyfjameoferd, m.a. i pvi skyni ad bata meodferdar-
heldni. { pvi tilliti er mikilvaegt ad efla upplysingagjof til sjuklinga og almennings og naud-
synlegt ad leeknar og adrir heilbrigdisstarfsmenn séu virkir patttakendur 1 pvi verkefni. Einnig er
mikilvaegt a0 lyfjafredingar og lyfjateknar séu adgengilegir i lyfjaverslunum.

A undanfrnum arum hafa samtdk lyfjafreedinga og ymsar alpjoédastofnanir bent & mikilvaegi
lyfjafredilegrar umsjar fyrir heilbrigdiskerfio. Med lyfjafreedilegri umsja er att vid samvinnu
leekna og lyfjafreedinga um betta lyfjameoferd sjuklinga. Lyfjafredileg umsja getur verid af



ymsum toga og falist m.a. 1 pvi ad lyfjafredingur fer yfir lyfjanotkun vidkomandi med tilliti til
skammtasterda, veros, milliverkana o.fl. Jafnframt getur verid um fraedslu a0 reeda til ad tryggja
medferdarheldni og gera sjuklinga abyrgari fyrir eigin heilsu.

Lyfjafredingar med kliniska reynslu og pekkingu gegna mikilvaegu hlutverki 1 pvi m.a. ad
auka meodferdarheldni, draga ur fj6llyfjanotkun, fara yfir lyfjaségu og greina lyfjatengd vanda-
mal.

Lyfjateeknar hafa mikilvaegu hlutverki ad gegna 1 heilbrigdiskerfinu. Hins vegar hefur 4
undanférnum arum ordid feekkun 4 lyfjateeknum 1 lyfjabidum og 6drum heilbrigdisstofnunum
og dregid hefur ar adsokn i lyfjateknanam. Naudsynlegt er ad snia pessari proun vio, efla nam
lyfjateekna og studla ad fjdlgun peirra i lyfjabidum og a heilbrigdisstofnunum.

Endurskooa parf verkaskiptingu Embzettis landleeknis, Lyfjastofnunar og Sjukratrygginga
fslands hvad vardar umsyslu med upplysingar um lyf og lyfjanotkun sem og gadi, oryggi og
virkni lyfja og tryggja skilvirkt samstarf pessara stofnana 4 pessu svidi. Naudsynlegt er jafn-
framt a0 huga ad battum hugbunadi lyfjamala, svo sem um rafraena lyfsedla og umsyslu lyfja.
Einkum vantar kliniskan lyfjagagnagrunn med bettum rafreenum fyrirmaelum og utanumhaldi
um feril S-lyfja innan og utan heilbrigdisstofnana. Lagt er til ad komid verdi upp kliniskum
lyfjapekkingargrunni sem hugmyndir hafa verid uppi um ad gert verdi i samvinnu vid norsku
lyfjastofnunina. Einnig er lagt til ad skooud verdi hagkveemni pess ad ttvista rekstur gagna-
grunna og rafraeena umsyslu lyfjamala.

Sporna parf vid 6hoflegri fjollyfjanotkun en vitad er ad moguleikar 4 mistokum vegna lyfja
aukast 1 réttu hlutfalli vid fjolda peirra lyfja sem tekin eru. bPetta ma m.a. gera med pvi ad
audvelda eftirlit med lyfjanotkun sjuklinga sem fa leeknispjonustu vida. Beata parf skipulag
pjonustunnar pannig ad akvedinn leknir (heimilisleeknir) hafi yfirsyn yfir lyfjanotkun ein-
staklinga sem eru i1 hans umsja. Efla parf rafreen skraningarkerfi vardandi lyfjanotkun og upp-
lysingamidlun til heimilislaeknis. Rafrenum lyfsedlum, rafraenni skraningu lyfjafyrirmaela og
lyfjagjafa 4 6llum stofnunum er aetlad ad pjona pessum tilgangi. Tryggja parf medferdaradilum,
Embeetti landlaeknis og 6drum eftirlitsadilum, sem 4 purfa ad halda starfs sins vegna, adgengi ad
personugreinanlegum upplysingum a lyfjaavisunum.

Efla parf enn frekar samstarf Embzettis landlaeknis, Lyfjastofnunar, Sjikratrygginga Islands,
lyfjafredinga- og leknasamtaka um pad markmid ad sporna vid fjollyfjanotkun i landinu.

Framleiosla, dreifing og sala 4 folsudum lyfjum hefur aukist i Evropu 4 undanférnum arum,
einkum i Austur- og Sudur-Evrépu, en vandinn er p6 enn mestur i prounarlondunum. Foélsun
lyfja og leekningatekja telst nt til alvarlegra afbrota sem 6gna heilsu manna. Brotid er gegn
grundvallarreglum um gaedi, virkni og oryggi lyfja og ymsum adferdum beitt til ad blekkja
sjuklinga og hafa af peim fé. Netverslun og rafreen vidskipti hafa aukiod a vandann og gert yfir-
voldum erfitt ad sporna vid pessum afbrotum. Afbrot af pessum toga verda sifellt alpjodlegri og
proadri enda getur hagnadur af pessum gleepum verid mikill. Af peim s6kum parf ad innleida
sem fyrst tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/62/ESB um f6lsud lyf og 16gleida sattmala
Evropuradsins gegn lyfjaglaapum (MEDICRIME Convention), sem fsland undirritadi 4rid 2011.

Oryggi og gedi dyralyfja er ekki sidur mikilvagt en 6ryggi og lyfja fyrir menn og er pvi
naudsynlegt ad bata rafreena skraningu a notkun dyralyfja og bregdast vio aukningu lyfja-
onaemis vegna notkunar syklalyfja.

3. Skynsamleg og hagkvam notkun lyfja.
Rétt og skynsamleg notkun lyfja getur leekkad annan kostnad i heilbrigdiskerfinu meo ferri
innldgnum 4 sjukrahus, styttri legutima og feerri veikindaddgum. Réng notkun lyfja getur 4 hinn



boginn skapad haettu fyrir sjukling og haft { for med sér séun og mikinn kostnad. bPad sama 4 vid
um of litla notkun lyfja.

Eitt mikilveegasta verkefnid framundan er ad sporna vid mis- og ofnotkun ged- og verkjalyfja
i dkvednum flokkum par sem notkun er umtalsvert meiri 4 {slandi en annars stadar 4 Nordur-
londum.

bekking 4 virkni lyfja og kostum peirra og géllum er undirstada réttrar og skynsamlegrar
notkunar peirra. Til eru pekktar adferdir, unnar af Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni og 6drum
alpj6dasamtokum, sem mida ad pvi ad na fram skynsamlegri og hagkveemri notkun lyfja. bessar
aoferdir byggjast 4 gagnreyndri nalgun vid val lyfja, kliniskum leidbeiningum, lyfjanefndar-
starfi, proun lyfjalista og fleiri pattum. Pessum adferdum hefur i nokkrum meeli verio beitt hér &
landi med agaetum arangri. Afram parf ad bzeta og styrkja stjorn lyfjamala og lyfjanefndarstarf 4
heilbrigdisstofnunum til ad efla gaedi lyfjanotkunar og né tokum & peim kostnadarhakkunum
sem af henni stafa. [ skyrslu Boston Consulting Group (BCG), sem unnin var fyrir tilstudlan
velferdarraduneytisins & haustmanudum 2011, kom medal annars fram ad skraningu, vardveislu
og urvinnslu gagna sé vida abdtavant i islensku heilbrigdiskerfi. Naudsynlegt er ad baeta og
samreema lyfjatolfraedi 4 heilbrigdisstofnunum en eins og tekid er fram i skyrslu BCG er na-
kvem og areidanleg lyfjatolfraedi forsenda skynsamlegrar lyfjanotkunar.

Naudsynlegt er ad opinberir adilar hafi med sér samstarf um upplysingamal pannig ad allar
helstu upplysingar um lyf og lyfjanotkun megi finna a einum stad med beinni tengingu vid adrar
heilbrigdis- og stjornsyslustofnanir.

Til a0 auka hagkvaemni og skynsemi i notkun lyfja pykir rétt ad skoda pa leid sem Sviar hafa
farid, a0 lata niourgreidslur fara gegnum pjonustuadila, svo sem heilsugaeslustodvar sem nidur-
greida lyfin eftir kvednum leikreglum. I Svipjod eru gefnir it radgefandi listar yfir lyfjaval og
leeknum sent yfirlit yfir lyfjaatskriftir og hversu vel peir fylgja lyfjalistum. Pannig er skapad
aodhald i lyfjanotkun og sa sparnadur sem getur ordid nytist i adra pjonustu.

Oft getur reynst 6rougt ad taka akvordun um notkun nyrra og dyrra lyfja vegna mikils
kostnadar sem peim er samfara. Adur en slikar 4kvardanir eru teknar er naudsynlegt ad huga ad
avinningi meodferdar samanborid vid onnur urredi og kostnadarhagkvemni og ad sett séu
skilyrdi um fylgni vio kliniskar leidbeiningar. Einnig skiptir miklu a0 4eetlanagerd sé vondud og
pvi purfa ad vera til stadar leidir til ad huga ad framtidinni.

Ljost er ad Island er ekki eina landid sem 4 i erfidleikum med ad fjarmagna notkun peirra
dyru lyfja sem komid hafa fram 4 undanférnum arum. Ekki bara prounarléndin og 16nd i efna-
hagsvanda eiga vid petta vandamal ad strida heldur 611 16nd heims. Um pennan vanda er pvi
vioa fjallad i alpjoolegu samstarfi og er mikilvaegt ad fylgjast vel med og taka patt i pvi starfi.

Auk pess ad fylgjast vel me0 pvi hvad adrar pjodir eru ad gera 4 pessu svidi er 1jost ad gripa
parf til margvislegra adgerda ef sporna 4 vid fyrirsjdanlegri kostnadarpréoun vegna nyrra lif-
teeknilyfja en jafnframt ad tryggja adgengi ad peim fyrir pa sem purfa naudsynlega 4 peim ad
halda.

Miklar ventingar eru gerdar til lifteeknihlidsteedna sem markadssettar eru pegar einkaleyfi
lifteeknilyfja hefur runnio sitt skeid 4 enda. bessi lyf eru 6dyrari en frumlyfin og geta pvi haft
veruleg ahrif 4 kostnadarpréunina. Skiptar skodanir eru um pad i hve miklum maeli heegt er ad
avisa peim til sjuklinga sem tekio hafa frumlyfid en pau eru alitlegur kostur fyrir nyja sjuklinga.
Mobta parf stefnu 1 pessu mali med hlidsjon af pvi sem gert er annars stadar 4 Nordurlondum.

Nanari upplysingar og rokstudning fyrir dherslum og markmidum pingsalyktunartillogunnar
ma finna i lyfjastefnu til 2020 sem fyrrverandi heilbrigdisradherra sampykkti fyrir sitt leyti arid
2015 og lagdi fram med pingsalyktunartilldgu sinni um sama efni 4 sidasta pingi.
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