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Efni: Lyfjastefna til arsins 2020 — Umsogn lyfjahops Félags atvinnurekenda

Pann 6. mai 2015 6skadi velferdarraduneytid eftir umsogn Félags atvinnurekenda (FA) um drog
ad Lyfjastefnu til arsins 2020 d4samt drégum ad framkvemdaaetlun. Innan félagsins er starfrekt
hopastarf par sem félog innan tiltekinnar starfsemi vinna saman ad sameiginlegum
hagsmunamélum sinum en einn beirra er svokalladur lyfjahépur sem samanstendur af
lyfjaframleidendum og innflytjendum. Lyfjahépurinn (hér eftir hdpurinn) fundadi um umraedd

drog og telur rétt ad koma ad athugasemdum.

Hoépurinn telur lyfjastefnu 2020 mikilvert verkefni sem standa verdi vel ad. Vinnan er a réttri
leid en pad vantar toluvert upp 4. Naudsynlegt er ad mota skyra framtidarsyn lyfjamala og
lyfjaprounar til arsins 2020 og hvernig brugdist verdi vid haekkun medalaldurs pjodarinnar med
tilheyrandi kostnadi vegna lyfjanotkunar og annarrar heilbrigdispjonustu. Pa parf ad koma fram
i stefnunni hvert fsland sem velferdarriki stefnir, hvort @tlunin sé ad bera okkur saman vid
Nordurlondin hvad vardar heilbrigdishjonustu og med hvada leidum er stefnt ad pvi ad na pvi
markmidi. Telur hopurinn betta { raun vera forsendur gédrar lyfjastefnu en skortur sé 4 slikri

syn i stefnunni.

P4 er brynt ad tekid s¢ & stddunni sem upp er komin vardandi adgengi sjiklinga ad nyjum

lyfjum.

Athugasemdir hopsins eru ad 60ru leyti Gtlistadar hér a eftir en paer eru settar fram eftir hverjum

kafla i stefnunni fyrir sig.
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1. Stada lyfjamala

Stjornsysla lyfjamala
Hépurinn telur upptalningu og skyringar kaflans 4 peim adilum sem koma ad stjornsyslu
lyfjamala jakveda enda er verkaskipting stjornsyslunnar a pessu svidi almennt Oskyr og

6adgengileg. Hins vegar eru nokkur atridi sem vert er ad benda a i pessu samhengi.

[ umfjéllun um Lyfjastofnun kemur fram ad pad komi til 4lita ad gera tilkynningu alvarlegra
aukaverkana ad skyldu. Nu pegar bera markadsleyfishafar tilkynningaskyldu um allar @tladar
aukaverkanir lyfs sem peim er tilkynnt um, sbr. 19. gr. Iyfjalaga nr. 93/1994. Verdur pvi ad gera
rad fyrir ad att sé¢ vid annad heilbrigdisstarfsfolk, p.e. ad pvi verdi skylt ad tilkynna um
aukaverkanir. Er textinn pvi ekki nagilega skyr ad pessu leyti. Onnur verkefni Lyfjastofnunar
eru talin upp, m.a. ad hun hafi eftirlit med lekningateekjum. bann 20. desember 2013 birti
Lyfjastofnun tilkynningu pess efnis ad stofnunin geati ekki sinnt eftirliti med lakningatakjum
pratt fyrir lagaskyldu pess efnis par sem ekki hefdi fengist fjarveiting ur rikissjodi til ad standa
undir peim kostnadi.! Fagnar hépurinn pvi ad til standi ad endurskoda fjarmdgnun
stofnunarinnar til ad rdda bot 4 pessu med peim heetti ad Lyfjastofnun geti sinnt sinum

16gbundnu verkefnum.

Breytingar undanfarin ar — styrkleikar og veikleikar

[ kaflanum er vikid ad pvi ad lyfjakostnadur almennings og hins opinbera hafi aukist verulega
og muni su aukning ad 6llu 6breyttu halda afram. Gerd er athugasemd vid pa miklu dherslu sem
16gd er 4 kostnad vegna lyfja en bent 4 ad naudsynlegt er ad horfa 4 kostnad 1 heilbrigdiskerfinu
heildrent og avinning sjuklinga af notkun tiltekinna lyfja. Nyta a pekkingu sem til er, m.a.
heilsuhagfradi, og finna Ut heildarkostnad i heilbrigdiskerfinu en ekki einblina a lyfjakostnad
einan og sér. Lyf geta sparad umtalsverdan kostnad annars stadar i heilbrigdiskerfinu, t.d.
kostnad vegna sjukrahisinnlagna og annan sjukrahuiskostnad. Par ad auki geta pau leitt til
sparnadar i pjodfélaginu almennt t.d. med pvi ad gera sjuklingum kleift ad komast aftur ut a
vinnumarkadinn. Studla parf ad notkun gagnagrunna til ad fylgjast med gagnsemi dyrrar

lyfjamedferdar en demi um slikan gagnagrunn er Icebio.

[ tengslum vid veikleika lyfjamala er nefnt ad ymis lifsnaudsynleg lyf séu flutt inn til landsins

i stad pess ad vera framleidd hér & landi likt og i nagrannalondunum en hvergi er visad til

L http://www.lyfjastofnun.is/utgefid-efni/frettir/nr/4362
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stadreynda um hagkvamni slikrar framleidslu hér 4 landi. Hopurinn telur ad naudsynlegt sé ad

skoda hvort hagkvaemt sé ad framleida pessi lyf hér a landi 4dur en tekin er si stefna ad studla

ad frekari framleidslu fram yfir innflutning lyfja.

Engin ny lyf voru leyfd fyrst eftir hrun og stendur pad adhald stjéornvalda i raun enn en einungis
orfa ny og dyr hafa fengid sampykki lyfjagreidslunefndar pad sem af er ari. {sland hefur pannig
dregist umtalsvert aftur Gr vidmidunarléndunum hvad vardar nyjar lyfjamedferdir en su
stadreynd ad islenskum sjiklingum standi ekki til boda sému medferdariarraedi og i peim

16ndum er 6tviredur veikleiki 4 islenska lyfjamarkadinum.

2. Aherslur radherra

[ lyfjastefnunni kemur fram ad radherra leggi dherslu & ad tryggja adgengi sjuklinga ad
naudsynlegum lyfjum en um leid ad lyfjakostnadi sé haldid innan fjarheimilda. Pa leggi hann
dherslu 4 ad gatt sé hagkvemni og skynsemi i notkun lyfja, einkum peirra dyrustu og
vandmedformustu og ad spornad sé vid mis- og ofnotkun lyfja.

Hoépurinn er sammala peirri skodun radherra ad pad er fyrst og fremst hlutverk fagfélks ad
dkveda hvada lyf eru nidurgreidd eda notud innan eda utan heilbrigdisstofnana en mikilvaegt er
ad tryggja ad pessir fagadilar starfi saman og stefni 1 somu att. Hins vegar er ljost ad fjarlog
leyfa i morgum tilfellum ekki ny sjukrahuslyf (leyfisskyld/S-merkt lyf) sem leidir til pess ad
sjuklingar fa ekki bestu mogulega medferd sem i bodi er. Pess eru demi ad folk hafi flutt til
utlanda til ad njota peirrar medferdar sem sjikdomur pess krefst en slikt er alvarlegt i pvi
velferdarsamfélagi sem Island vill teljast. Sjénarmid radherra um hagkvemni og skynsemi
lyfjamalum eru go6d og gild en i vissum tilvikum er naudsynlegt ad endurskilgreina hvad sé
hagkvaemt og skynsamlegt i pessum malum pegar lif og heilsa er i hafi. Réttur til adstodar m.a.
vegna sjukleika eru stjornarskrarvarin mannréttindi sbr. 76. gr. stjérnarskrar lydveldisins
fslands nr. 33/1944 en sa réttur er 6hadur stodu rikissjods. Eins og vikid var ad hér ad framan
er mikilvagt ad litid s€ 4 malid 4 heildrenan heilsuhagfradilegan hatt, ekki sé eingdngu horft
& verdmida lyfjamedferdar heldur einnig kostnad og afleidingar vegna skorts 4 medferd, svo

sem sjukradagpeninga, drorku, 6nnur lyf, punglyndi og 6timabzran dauda.
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Mis- og ofnotkun lyfja.

Téluverdur arangur hefur nadst 4 undanfornum arum i forvérnum og medferdum tengdum
vimuefnamalum. Metylfenidat-lyf og pa einkum mikil notkun peirra eru pé enn téluvert
vandamal. Pratt fyrir pad st6d til ad leggja nidur ADHD-teymi fullordinna vid LSH en pad
rimar illa vid pad markmid ad draga ur notkun pessara lyfja. Bidtimi til ad fa greiningu hja
teyminu er um 6-12 manudir og er brynt ad starfsemi teymisins verdi styrkt enn frekar. Eins
og stadan er i dag visa flestir heilsugaslulaknar fullordnum skjolsteedingum sinum 4 ADHD-
teymid ef tilefni er til og gedlaknar gera pad i @ rikari meeli. Er pad mat hopsins ad slikt skili
sér pegar til lengri tima er litid { betri medferd og minni lyfjanotkun.

Bent er 4 ad adgengi ad fjolbreyttum studnings- og medferdarirredum hja bérnum sem glima
vi0 ofvirkni/ADHD/athyglisbrest er afskaplega takmarkad en demi um veegari Grraedi sem haegt
veeri ad reyna 4dur en gripid er til lyfja veeri t.d salfrediadstod og studningskennsla. I dag er
farin st leid ad setja born a lyf og visad til pess ad skortur a fjarmagni komi i veg fyrir beitingu
framangreindra Grrazda. Parna ber hid opinbera dkvedna abyrgd par sem ekki er nzgum
fjarmunum beint i pennan malaflokk. Namsordugleikar barns og adrir erfidleikar tengdir
skolaumhverfinu eiga ekki sjalfkrafa ad skodast sem heilbrigdisvandamal. Fyrsta skrefid 4 ad
vera a0 mata porfum barnsins med videigandi urredum, t.d. studningi inni i bekk,
salfrediadstod o.s.frv. Er pad mat hopsins ad slikar adgerdir myndu draga markvisst ur

lyfjanotkun og kostnadi sem af henni leidir.

Dyr og vandmedfarin lyf.

Raodherra melir fyrir auknu samstarfi Nordurlandanna i lyfjamalum og hefur lagt fram tillogu
um formlegt samstarf landanna um adgengi og verdlagningu nyrra og kostnadarsamra lyfja.
bjodirnar geti haft margpattan 4vinning af sliku samstarfi, t.d. vardandi innkaup og utbod.
Hépurinn aréttar ad sé radist 1 samstarf hvad vardar utbod 4 lyfjum purfa breytingar ad koma til
a logum um opinber Utbod sem og 4 lyfjalogum og videigandi reglugerdum. Samkvaemt
lyfjalogum veitir Lyfjastofnun markadsleyfi fyrir 1yf sem er forsenda pess ad 1yf sé flutt inn til
landsins auk pess sem tilteknar reglur gilda um merkingar lyfja samkvamt reglugerd nr.
141/2011. Til ad mynda purfa merkingar lyfja ad vera a islensku sbr. 27. gr. reglugerdarinnar.
Ljost er pvi ad gera pyrfti breytingar a pessum reglum komi til pess ad utbod vegna kaupa a
lyfjum verdi sameiginleg 4 Nordurlondunum. b4 pyrfti ad semja vid lyfjaheilds6lur um
dreifingu lyfjanna. Brynt er ad vandad sé til verka og allir hlutadeigandi adilar komi ad slikri

framkvaemd.
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Auglysingar a lausasolulyfjum.

Hoépurinn fagnar peirri afstodu radherra ad islensk lyfjafyrirtaeki eigi ad bua vid somu skilyrdi
og lyfjafyrirteeki i 60rum EES-16ndum sem og ad radherrann beitir sér fyrir aukinni
samkeppni & lyfjamarkadinum. Bann vid auglysingum lausasolulyfja i sjonvarpi er

timaskekkja sem kominn er timi til ad lagfara.

Ny lyfjastefna, ny lyfjaldg, hagreeding i stjiornsysilu.

Hoépurinn fagnar pvi ad unnid sé ad urbotum i lagaumhverfi lyfjamaéla og hagredingu i
stjornsyslunni enda 16ngu timabert. Verkaskipting peirra stjornvalda sem afskipti hafa af
lyfjamalum er 6skyr og 6adgengileg fyrir bau fyrirteeki og adila sem starfa 4 svidinu. Pad mun
einfalda umsoknarferli og innleidingu lyfja sé studlad ad sameiningu peirra stofnana sem koma
ad lyfjamalum og er pad pvi glediefni ad stefnt sé ad sameiningu Lyfjastofnunar og
lyfjagreidslunefndar. Pad er 6llum til hagsbéta ad umhverti lyfjamala sé skyrt, lyfjafyrirteekjum,

sjuklingum og rikinu sem greidanda.

3. Adgengi ad lyfjum
Ein af meginstodum lyfjastefnunnar er ad tryggja oruggt adgengi allra landsmanna ad

naudsynlegum lyfjum. Hopurinn telur gott adgengi ad naudsynlegum lyfjum, p. 4 m. nyjum og
dyrum lyfjum, gifurlega mikilvagt fyrir sjuklinga og samfélagid i heild. Medferd med réttum
lyfjum dregur Gr 60rum tengdum kostnadi, t.d. kostnadi vegna innlagnar 4 sjukrahus, auk pess
sem pau geta leitt til pess ad sjuklingar verda virkir samfélagspegnar 4 ny med moguleika 4 ad
komast aftur ut & vinnumarkadinn.

Adgengi sjuklinga ad nyjum og dyrum lyfjum er alls ekki fullnegjandi en pad sem af er ari
hefur Lyfjagreidslunefnd itrekad hafnad nyjum og dyrum lyfjum med visan til pess ad pad
rimist ekki innan kostnadarramma Landspitala (LSH) og Sjukratrygginga Islands (SI) en hann
byggir 4 fjarlogum 2015. [ byrjun april leitudu Frumtok upplysinga fra formanni
lyfjagreidslunefndar vegna malsins og fengu pau svor ad ekkert svigram veri til stadar midad
vid kostnadarramma fjarlaganna og hafi nefndin fyrir vikid hafhad umséknum nyrra lyfja. Af
pvi er 1jost ad engin ny sjikrahtslyf verda sampykkt pad sem eftir er ars.?

2 http://www.mbl.is/frettir/innlent/2015/04/10/engin_ny_sjukrahuslyf_samthykkt/
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Afleiding pessa er ad sjuklingum standa ekki til boda lifsnaudsynleg lyf sem sjuklingar i

nagrannalondum okkar hafa adgang ad, t.d. vid medferd vid lifrarbolgu C og krabbameinum.
Lyfin sem notud eru hér 4 landi vid lifrarbolgu C pykja urelt i Evropu og Bandarikjunum.
Samkvamt yfirleekni & Landspitalanum verdur f6lk mjog veikt af pessum lyfjum, pau hafa mun
meiri aukaverkanir heldur en nyju lyfin auk pess sem medferdin tekur lengri tima og arangur
medferdarinnar er lakari. Telur hann astandid med 6llu 6asattanlegt.’ Aukaverkanirnar eru pad
sleemar, 4 tidum lifshaettulegar, ad téluverdur hluti sjuklinga hefur purft ad haetta medferd. Nyju
lyfin eru nu i notkun i &llum ndgrannaldondum okkar. Hvad vardar krabbameinslyf hefur
yfirleknir lyflekninga krabbameina 4 Landspitala bent 4 ad leknar vilji geta bodid upp a fleiri
ny lyf. Segir hann ad hefdu leknarmir adgang ad pessum nyju lyfjum veeri oft haegt ad fresta
framgangi krabbameina, lengja lif sjuklinga eda medhondla sjiklinga sem pola ekki adra

krabbameinsmedferd.*

Orodrétt segir i lyfjastefnunni: ,,Heilbrigdisyfirvold purfa i godu samstarfi vid Iyfiafyrirteeki ad
tryggja adgengi landsmanna ad naudsynlegum lyfjum og naudsynlegum upplysingum um Iyf.*
Med hlidsjon af pvi sem ad framan er rakid er ljost ad adgengi landsmanna ad naudsynlegum
lyfjum er ekki tryggt i dag. Krabbameinssjuklingar fa ekki lyf sem geta lengt lif peirra og
sjuklingar sem pjast af lifrarbolgu C fa einungis urelt lyf sem hafa litla svérun. Stadan er
grafalvarleg og naudsynlegt ad stjornvold bregdist vid. I lyfjastefnunni er hvergi minnst 4
pennan veruleika og telur hépurinn pad amelisvert. Naudsynlegt er ad greina vandann og mota
i kjolfarid stefnu hvernig bregdast 4 vid svo markmidi lyfjastefnunnar, ad tryggja adgengi ad
naudsynlegum lyfjum, verdi raunverulega nad. Leggur hopurinn til ad Velferdarraduneytid beiti
sér fyrir slikri vinnu svo hagur og velferd sjuklinga verdi tryggd.

ba er bent 4 ad pessi framkveemd, hofnun allra umsokna fyrir 1yf vegna kostnadar, er ekki i
samrami vid fyrirmali rddherra um fyrirkomulag S-merktra og leyfisskyldra lyfja, dags. 16.
april 2015. Par segir ad leitast skuli vid ad innleiding og heildarnotkun S-merktra lyfja sé
samberileg 4 Islandi og i samanburdarlondum. b4 skuli vid innleidingu nyrra lyfja midad vid
a0 lyfid hafi markadsleyfi og sé eftir pvi sem kostur er markadsfart hér 4 landi og i notkun i

einhverju samanburdarlandanna.

® http://www.ruv.is/frett/fa-ekki-ny-lyf-vid-lifrarbolgu-c og http://www.visir.is/yfirlaeknir-a-Ish--oasaettanlegt-
og-a-ser-ekki-hlidstaedu-i-nagrannalondunum/article/2015150509848
* http://www.mbl.is/frettir/innlent/2015/04/10/engin_ny_sjukrahuslyf_samthykkt/
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Tekid er fram ad hér 4 landi sé minna frambod, minni samkeppni og oft harra verd en & steerri
morkudum vegna smadar islenska lyfjamarkadarins. Hopurinn dregur verulega i efa a0 S-merkt
lyf séu dyrari hér en i vidmidunarlondunum enda er verd peirra akvedid af lyfjagreidslunefnd
sem skal vid dkvordun verdsins taka mid af legsta heildsoluverdi i viomidunarlondunum skv.

5. gr. reglugerdar um lyfjagreidslunefnd.

I kaflanum kemur fram ad huga purfi ad formlegu samstarfi vid Nordurlondin, einkum
Danmorku og Noreg, um sameiginleg innkaup og utbod a lyfjum fyrir opinberar
heilbrigdisstofnanir. Pa er minnst & ad mégulegan avinning af Nordurlandapjodanna af sliku
samstarfi 1 lyfjamalum { kafla 2. Hopurinn leggur dherslu 4 ad vid skodun 4 moguleikum til
patttoku islenska rikisins i utbodum a erlendum moérkudum verdi vandad til verka. Par parf
medal annars ad horfa til sérpekkingar sem geti tapast Ur landi og aukins kostnadar hins
opinbera vegna rekstrar og umsyslu. Velta parf upp spurningum eins og hvort islenska rikid
pyrfti med pessu i raun ad stofna lyfjaheildsolufyrirtaeki og hvernig fyrirkomulagi pess yrdi pa
hattad. Eins hvort islensk fyrirtaeki yrdu pa utilokud fra lyfjautbodum a vegum islenska rikisins.
Skoda yrdi hvernig flutningi, geymslu, gadaeftirliti, dreifingu, medhdondlun kvartana og fleiri
kostnadarsomum og vandmedfornum pattum yrdi fyrir komid. Hér eins og vardandi fleiri paetti
lyfjastefnunnar skiptir heildarsynin mali og ad kostnadarauki a einu svidi sé veginn 4 moti

sparnadi 4 60ru.

4. Gadi, oryggi og virkni lyfja
Hépurinn telur mikilvaegt a0 geedi, oryggi og virkni lyfja séu tryggd. Naudsynlegt er ad

upplysingagjof til almennings um lyf sé virk og 6flug og purfa allir heilbrigdisstarfsmenn ad
koma par ad; leknar, hjokrunarfreedingar og lyfjafredingar. Vardandi fj6llyfjanotkun og
naudsyn bess ad sporna vid henni telur hdpurinn ad lyfjafreedingar gaetu komid ad eftirliti med
lyfjanotkun sjuklinga med lyfjafredilegri umsja (pharmaceutical care). Naudsynlegt sé po ad
utfaera ndnar hvad felast eigi { peirri pjonustu lyfjafreedinga og hvernig eigi ad kosta hana.

F6lsud lyf eru skadleg heilsu manna og telur hépurinn afar mikilvaegt ad skilvirkt kerfi komist

a laggirmar sem fyrst par sem slik lyf eru skrad.
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5. Skynsamleg og hagkvaem notkun lyfja

Hopurinn tekur undir pau sjonarmid sem koma fram i kaflanum um naudsyn pess ad lyf séu
notud 4 skynsamlegan og hagkvaeman mata. Hins vegar er naudsynlegt ad hid opinbera geri rad
fyrir nyjum og dyrum lyfjum i sinum aztlunum. { kaflanum kemur fram ad leknar gegni
lykilhlutverki vid val & lyfjum og pvi sé mikilvaegt ad peir vidhaldi og endurnyi pekkingu sina
til a0 hamarksarangur naist med lyfjamedferd. bvi midur er petta ekki alltaf raunin i dag. Pau
lyf sem leeknar telja naudsynleg vid medferd tiltekinna sjukdoma, t.d. lifrarbélgu C, fast ekki
med visan til kostnadar og ma pvi segja ad pad sé fjarmalaradherra sem velur lyfin pegar hann

semur fjarlagafrumvarpid.

Hoépurinn lysir sig reidubuinn til ad koma ad frekari vinnu vid lyfjastefnu 2020 og skorar 4

velferdarraduneyti ad tryggja abkomu hagsmunaadila 4 6llum stigum vinnunnar.

lnaa j/{rfwjﬂhé% ysdottir

f.h. lyfjahops Félags atvinnurekenda

Inga Skarphédinsdottir, 16gfraedingur



