150. loggjafarping 2019-2020. Prentad upp.
Pingskjal 28 — 28. mal. Flutningsmenn.

Tillaga til pingsalyktunar
um sértzeka pjénustueiningu fyrir einstaklinga med sjaldgzefa sjukdoma.

Flm.: Willum Por bérsson, Lineik Anna Savarsdottir, Halla Signy Kristjansdottir,
Silja D6gg Gunnarsdottir, Porarinn Ingi Pétursson, Vilhjalmur Arnason,
Anna Kolbran Arnadéttir, Olafur P6r Gunnarsson, Helga Vala Helgadottir,
Gudmundur Ingi Kristinsson, Asmundur Fridriksson,

Lilja Rafney Magnusdéttir, Halldora Mogensen, Porgerdur K. Gunnarsdottir.

Alpingi alyktar ad fela heilbrigdisradherra ad skipa starfshop sem geri tillogur ad fyrir-
komulagi sérteekrar pjonustueiningar fyrir einstaklinga sem greinast med sjaldgefa sjukdoma.
bjonustueiningin verdi til pess ao tryggja ad sjuklingar hafi einn viokomustad i heilbrigdis-
kerfinu og til pess ad ny pekking og nyjustu rannsoknir skili sér i beettri pjonustu sem byggist
4 nyjustu gagnreyndu pekkingu hverju sinni. P4 verdi starfshopnum falio ad leita leida til
pess ad tryggja einfaldari og skjotari adgengi ad naudsynlegum lyfjum vegna sjaldgefra
sjukdoma.

Radherra geri Alpingi grein fyrir nidurstooum starfshopsins eigi sidar en 1. september
2020.

Greinargero.

Markmid laga um heilbrigdispjonustu, nr. 40/2007, er ad landsmenn allir eigi kost &
fullkomnustu heilbrigdispjonustu sem & hverjum tima eru tok 4 ad veita til verndar andlegri,
likamlegri og félagslegri heilbrigdi. Heilbrigdiskerfid parf ad vera i stakk buid til pess ad
bregdast vio sjaldgaefum sjuikdémum svo ad peir sem greinast med pa verdi ekki hornreka i
heilbrigdiskerfinu. Samkvamt skilgreiningu Lyfjastofnunar Evrépu eru sjaldgaefir sjakdomar
(e. orphan diseases) sjikddémar sem eru lifshattulegir eda valda langvarandi fotlun hja fimm
eda ferri af hverjum 10.000 manns & EES-svaedinu. bekking 4 pessum sjukdémum er oft
fagaet, rannsoknir 4 peim takmarkadar og laekning fjarlaeg. Sjaldgeefir sjikdomar hafa vidtak
ahrif 4 adstandendur og eykst alagid med versnandi sjikdémi. Miklu vardar ad bata lifsgaedi
einstaklinga sem glima vid sjaldgafa sjukdoma og adstandenda peirra.

Styrkja parf umgjordina um pessa einstaklinga, fylgjast med 61lum sjaldgeefum sjikdom-
um og sja til pess ad heilbrigdisstarfsfolk hafi adgang ad nyjustu pekkingu i medferoum vio
peim.

Med pingsalyktunartilldgu pessari er lagt til ad heilbrigdisradherra verdi falid ad skipa
starfshop sem geri tillogur ad slikri umgjord. Radherra verdi falin nanari tfersla 4 skipan
starfshopsins, en til pess a0 slikur starfshopur nai markmidi sinu parf vio skipunina ad lita
hvort tveggja til sérfreedinga innan heilbrigdiskerfisins og peirra sem pekkja sjaldgaefa sjik-
déma af eigin raun.

Umgjoro um einstaklinga med sjaldgzefa sjukdéma.

[ heilbrigdisstefnu til arsins 2030 er 16gd 4hersla 4 skilvirk pjonustukaup. Medal stefnu-
mida er ad sjuklingar med mesta porf fyrir heilbrigdispjonustu verdi settir i forgang og ad
gerdar verdi krofur um adgengi, gadi pjonustunnar og dryggi sjuklinga. Pa er i greinargerd
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med heilbrigdisstefnunni 16gd dhersla 4 ad sameina pjonustupzatti og setja a fot pekkingar-
setur med peim rokum ad betra sé ad pjappa saman faerni, kunnattu og pekkingu frekar en ad
dreifa kréftunum um of.

{ skyrslu EUCERD, nefndar Evrépusambandsins um sjaldgaefa sjiikdoma, fra arinu 2014
kemur fram a0 hér 4 landi hafi ekki verid gerd landsaetlun um sjaldgeefa sjutkdoma. ba er
bent 4 ad ekki sé starfraeekt pekkingarsetur um pa. Nokkud hafi p6 verid gert til ad auka upp-
lysingagjof til peirra sem glima vid sjaldgaefa sjukdoma, sérstaklega barna med sjaldgaefa
sjukdoma og adstandendur peirra i gegnum Leidarljos og Einstok born, studningsfélag barna
og ungmenna med sjaldgafa sjukdoma eda sjaldgeef heilkenni.'

Onnur riki 4 Nordurléndum standa Islandi framar i pessum efnum. Danmérk, Noregur og
Finnland hafa gert landsaztlanir fyrir sjaldgzefa sjukdoma. A rikisspitalanum i Kaupmanna-
hotn er starfrekt sérstok midstod fyrir sjaldgefa sjtkdéma sem annast bérn og fullordna med
sjaldgeefa og flokna sjukdoma sem erfast. Mjog sérhafo og pverfagleg meodferd er veitt med
patttoku sérhaefora eininga spitalans. { Noregi er hagt ad hafa beint samband vid sérfradi-
pjonustu fyrir sjaldgaefa sjikddéma an tilvisunar fra leekni. Heilbrigdispjonustunni er atlad
ad vakta og midla nidurstddum medhdndlunar, taka patt i ranns6kn og myndun rannséknar-
netverks, taka patt i kennslu, annast radgjof, miola sérfraedipekkingu til heilbrigdisstofnana
og adra sem veita pjonustuna og nyta hana.

Flutningsmenn tilldgunnar gera rad fyrir pvi ad vid vinnu starfshopsins verdi 1itio til pess-
ara fyrirmynda og kannad hvernig utfeera megi par hér 4 landi. Grundvallaratridid er ad til
stadar s¢ sérteek eining sem bregdist vid peim tilfellum sem upp koma, leidbeini sjiklingum
og tryggi a0 peir verdi ekki hornreka i heilbrigdiskerfinu.

Adgengi a0 lyfjum.

Hér 4 landi er adgengi ad lyfjum ad miklu leyti had markadsleyfi Lyfjastofnunar. { 1. mgr.
7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, segir a0 lyf skuli hafa hlotid markadsleyfi Lyfjastofnunar adur
en pau eru sett & markad. b6 getur Lyfjastofnun veitt leekni 4 hans abyrgd undanpagu fra
krofunni um markadsleyfi ef sérstakar astzedur eru til stadar, sbr. 7. mgr. 7. gr. laganna. A
pad einkum vid pegar markadssett lyf eru 6faanleg timabundid eda lyf eru enn i kliniskum
lyfjarannséknum. Einstaklingar meo sjaldgafa sjukdoma geta pvi purft ad treysta a pad ad
umsokn peirra um undanpagu fra skilyrdi um markadsleyfi s¢ sampykkt. Demi eru um ao
umsoknum um undanpagur vegna lyfja sem hafa synt gédan drangur { medferd vid sjaldgaef-
um sjikdémum hafi verid hafnad. I peim tilvikum eru fa trradi til stadar og adgengi ad
naudsynlegri heilbrigdispjonustu skert.

Lo6ggjof um réttinn til ad reyna, The Right to Try Act, var sampykkt i Bandarikjunum 30.
mai 2018. Hun veitir einstaklingum med sjaldgeefa sjikdéma rétt 4 ad fa lyf sem eru enn a
rannsoknarstigi pannig ad notkun peirra er 4 abyrgo sjuklings i samradi viod leekni. Slik 16g-
gjof er alls ekki oumdeild og telja flutningsmenn tilldgunnar naudsynlegt ad meta kosti og
galla slikrar 10ggjafar og bera saman vid gildandi [6ggjof hér 4 landi og draga fram i slikum
samanburdi hvad melir med eda 4 moti slikum leidum. { pvi sambandi verdur ad lita til peirra
sioferdilegu spurninga sem slik 16ggjof hefur Sumdeilanlega i for med sér og hversu rika
abyrgd er haegt ad leggja 4 laekna pegar lyf hafa ekki fengid markadsleyfi. A hinn boginn
getur verid afar pungbert fyrir einstaklinga med sjaldgaefa sjukdoma ad vera synjad um lyf
sem geetu baett lifsskilyrdi peirra verulega.

Starfshopnum verdi m.a. falid ad kanna hvernig adgengi ad naudsynlegum lyfjum er tryggt
i ndgrannarikjum, meta kosti og galla peirrar framkvamdar og eftir atvikum méta tillogur ad
breytingum & gildandi regluverki svo ad hagsmunir sjuklingsins verdi i fyrirrimi.

' http://www.eucerd.eu/upload/file/Reports/2014ReportStateofArtRDActivitiesIS.pdf
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