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Inngangur

Heilbrigbisradherra skipadi nefnd pann 30. janvar 2015 til ad vinna ad umbdtum i lyfjamalum. Eitt af
hlutverkum nefndarinnar var ad semja drég ad lyfjastefnu til arsins 2020 er byggi a lyfjastefnu til
2012, aherslum radherra i lyfjamalum, athugasemdum sem borist hafa og préun undanfarinna ara.

Eftirfarandi adilar voru skipadir i nefndina:

#  Sigurdur M. Magnusson, forstjori Geislavarna rikisins, formadur,
#  Brynjar Nielsson alpingismadur,

#  Runa Hauksdéttir Hvannberg, forstjori Lyfjastofnunar.

Starfsmenn nefndarinnar eru:

¥ Einar Magnusson, lyfjamalstjori i velferdarraduneytinu,

#  Jon Fannar Kolbeinsson, |6gfraedingur i velferdarraduneytinu,

¥ Sindri Kristjansson ,|6gfraedingur i Lyfjastofnun.

Nefndin samdi fyrstu drog ad lyfjastefnu til 2020 sem hun sendi eftirfarandi adilum til umsagnar:

Skyrsla pessi skiptist i fjéra kafla. | fyrsta kafla er niverandi stodu lyfjamala i landinu lyst,
styrkleikum hennar og veikleikum. | 68rum kafla er fjallad um &herslur radherra i lyfjamalum. [ pridja
kafla skyrslunnar er lyfjastefnunni lyst, settum markmidum og leidum ad peim, framkvaemd, mati og
eftirfylgni. Fjordi kafli inniheldur framkvaemdaaaetlun lyfjastefnunnar.



Utdrattur

Efni kemur sidar.



1 Stada lyfjamala

1.1 Stjornsysla lyfjamala

Stjornvold flestra rikja hafa mikil afskipti af proun, framleidslu og dreifingu lyfja og gegna par
mikilvaegu hlutverki. [ dag koma fimm adilar med einum eda 68rum heetti ad stjérnsyslu lyfjamala,
b.e. velferdarrdduneytid, Lyfjastofnun, Embeetti landleeknis, Sjukratryggingar Islands og
Lyfjagreidslunefnd.

Velferdarraduneytid annast reglugerda- og lagabreytingar asamt radgjof og stefnumdtun & svidi
lyfjamala, undirbuning og skrif alitsgerda og stjornsysluurskurda. Raduneytid hefur einnig umsjon
med erlendum samskiptum vegna lyfjamdla og skyldra mala vid  EFTA, Evrépuradid,
Evrépusambandid, Nordurlandardd, OECD, WHO og einstok l6nd. | raduneytinu starfar
lyfjamalastjori sem annast framkvaemd lyfjamala innan raduneytisins fyrir hond radherra.

Lyfjastofnun (LST) hefur faglegt eftirlit med peim sem annast framleidslu, innflutning og dreifingu
lyfja. Helsta hlutverk Lyfjastofnunar er ad gefa Ut markadsleyfi fyrir lyf & Islandi i samvinnu vid
lyfjayfirvold & Evropska efnahagssvaedinu, hafa eftirlit med lyfjaidnadinum & Islandi og tryggja
faglega og hlutlausa upplysingagjof til heilbrigdisstarfsfolks og neytenda. Auk pess ad sja um
veitingu markadsleyfa og eftirlit med framleidslu, dreifingu og sélu lyfja, heldur Lyfjastofnun m.a.
utan um tilkynningar um aukaverkanir sem berast vegna lyfjanotkunar & islandi. Mikilvaegt er ad
heilbrigdisstéttir og sjuklingar tilkynni aukaverkanir lyfja til ad auka upplysingar um lyf og 6ryggi
pbeirra. Gera parf skraningu og tilkynningu aukaverkana lyfja einfaldari og markvissari og kemur par
til alita ad gera tilkynningu alvarlegra aukaverkana ad skyldu. Leidbeina parf l&eknum og 6drum
heilbrigdisstarfsmonnum um pessa skraningu og minna & hana reglubundid. Lyfjastofnun veitir
einnig leyfi til kliniskra lyfjarannsokna, hefur eftirlit med lyfjaauglysingum, laekningataekjum og
framleidslu blodafurda og vefja. Naudsynlegt er ad Lyfjastofnun hafi fjarhagslega burdi til ad sinna
bessum logbundnu verkefnum sinum en a pvi hefur verid misbrestur. Raduneytid er nU ad undirbua
endurskodun a fjarmognun Lyfjastofnunar og peim I6gbundnu verkefnum sem stofnuninni er ztlad
ad sinna en fyrirhugad er ad radast i pa vinnu a naestu manudum i samradi vid fjarmala- og
efnahagsraduneytid.

Lyfjagreidslunefnd (LGN) 3akvardar hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja i heildsélu og smasolu.
Nefndin akvardar einnig leyfisskyldu lyfja, vidmidunarverd og greidslupatttoku almannatrygginga.

Embaetti landleknis (EL). Samkvamt I6gum um landlaekni og lydheilsu, nr. 41/2007, a landlaeknir
ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum og studla ad skynsamlegri lyfjanotkun landsmanna. Pa skal
landlaeknir hafa sérstakt eftirlit med avisunum lekna og tannlaekna & avana- og fiknilyf, par a medal
avisunum beirra & avana- og fiknilyf til eigin nota. Landlaeknir skal hafa samrad vid Lyfjastofnun vid
framkvaemd eftirlits med avisunum lyfja. Lyfjastofnun skal tilkynna landlaekni telji hun rokstudda
astaedu til sérstaks eftirlits med avisunum a lyf og pa einkum & avana- og fiknilyf. Landlaeknir
starfraekir lyfjagagnagrunn um afgreidslu lyfja i peim tilgangi ad hafa almennt eftirlit med avisunum
lekna & lyf og vegna eftirlits med avana- og fiknilyfjum. Embaetti landlaeknis gegnir einnig
mikilvaegu hlutverki med utgafu kliniskra leidbeininga og lyfjagaedavisa.

Sottvarnalaeknir starfar vid Embaetti landlaeknis skv. Séttvarnalégum, nr. 19/1997, og ber abyrgd &
framkvaeemd soéttvarna og almennum og opinberum séttvarnaradstéfunum, par med talid
radstofunum vegna heilsufarslegra afleidinga eiturefna og geislavirkra efna. Hvad vardar lyf og
boluefni sérstaklega pa heldur soéttvarnalaeknir skra um notkun & syklalyfjum og hefur i umbodi
radherra séd um Utbod og innkaup a béluefnum og neydarlyfjum fyrir landid.



Sjukratryggingar islands (Si) sja um greidslupatttéku lyfja, annast greidslur til apéteka vegna
lyfjakostnadar, dkvardanir og afgreidslu lyfjaskirteina og fylgjast med préun lyfjakostnadar. Si bera,
skv. I6gum um sjukratryggingar, nr. 112/2008, abyrgd a og starfraekja gagnagrunn med peim
upplysingum sem naudsynlegar eru til ad reikna Ut greidslupatttoku sjukratrygginga og gjald
sjukratryggds einstaklings vid kaup a lyfjum.

Auk framantalinnaa adila ma nefna ad Geislavarnir rikisins hafa eftirlit med geislavirkum efnum og
par med talid geislavirkum lyfjum, yfirdyraleeknir, sem starfar hja Matvaelastofnun, hefur eftirlit
med avisunum dyralaekna a dyralyf og ad Landspitali sér um skipulag lyfjaUtboda fyrir opinberar
heilbrigdisstofnanir og a abkomu ad notkun S-merktra og leyfisskyldra lyfja i landinu.

Med breytingu a lyfjalogum arid 2004 var stjornsysla lyfjamala einfoldud pannig ad starfsemi
Lyfjaverdsnefndar og Greidslupatttokunefndar var sameinud i eina nefnd, Lyfjagreidslunefnd, i
samraemi vid abendingar i skyrslu Rikisendurskodunar. Eins og fram kemur i kaflanum hér & eftir
+Aherslur radherra® parf p6 afram ad vinna ad pvi markmidi ad skyra og einfalda verkaskiptingu
innan stjornsyslunnar og sem fyrsta skref i peirri vinnu er nU unnid ad sameiningu eda samrekstri
Lyfjagreidslunefndar og Lyfjastofnunar.

1.2 Breytingar undanfarin ar - styrkleikar og veikleikar

Miklar breytingar hafa ordid & lyfjamarkadinum & islandi sidan lyfjalég, nr. 93/1994, téku gildi.
Framleidsla og Utflutningur lyfja hefur aukist, sampjoppun hefur ordid a fyrirtaekjum i heildsélu og
smasolu, ny lyf, mérg mjog god og morg mjog dyr, hafa komid fram og lyfjakostnadur baedi
almennings og hins opinbera aukist verulega.

Helstu styrkleikar lyfjamala & islandi koma fram i pvi ad 6flugar stofnanir og &flug fyrirtaeki med
haefu og vel menntudu starfsfolki starfa ad lyfjamalum. Kroéfur um gaedi, 6ryggi og virkni lyfja og
reglur um Oryggi vid afgreidslu lyfja eru almennt uppfylltar og eftirlit er virkt a vequm Lyfjastofnunar
og annarra opinberra adila. Til eru gagnagrunnar sem audvelda eftirlit med lyfjanotkun landsmanna
og lyfjakostnadi. Oflug lyfjafyrirtaeki eru starfandi & landinu vid framleidslu, rannséknir, og i heildsélu
og smasdlu. islendingar attu patt i ad stofna og eiga nU adkomu ad einu starsta
samheitalyfjafyrirtaeki heims, rannsoknir tengdar lyfjaidnadi eru @ hau stigi a landinu og framleidsla
hermi-liftaeknilyfja (biosimilar) er i undirbdningi.

A arinu 2013 var tekid upp nytt greidslupatttékukerfi lyfja sem haf&i ad markmidi ad auka jafnraedi
milli einstaklinga 6had sjukdomum og draga Ur lyfjakostnadi peirra sem purfa ad nota mikid af
lyfjlum. Pad sem einkenndi eldra greidslupatttokukerfi var ad kostnadur peirra sem nota lyf ad
stadaldri, og purfa & mérgum lyfjum ad halda, gat ordid mjog har vegna pess ad ekki var hamark a
lyfjakostnadi einstaklinga. bPa var greidslupatttaka Si mismikil eftir lyfjaflokkum sem skapadi
ojafnredi milli einstaklinga med mismunandi sjukddma. Nyja kerfid byggir & prepaskiptri
greidslupatttoku par sem hver einstaklingur greidir hlutfallslega minna eftir pvi sem lyfjakostnadur
hans eykst innan tolf manada timabils. i fyrsta prepi greidir einstaklingurinn lyf ad fullu, i 68ru prepi
greidir hann 15% af verdi lyfja og i pridja prepi greidir hann 7,5%. begar lyfjakostnadur hefur nad
akvednu hamarki greida Si lyf ad fullu pad sem eftir er af timabilinu. | samraemi vid stefnu
rikisstjornar um laekkun lyfjakostnadar var akvedid um sidustu aramot ad laekka greidsluprep og
hamarkspok sjuklinga i greidslupatttokukerfinu um 10%. SU laekkun hefur i for med sér 5% laekkun
ad medaltali & hlut sjuklinga. Avinningur sjuklinga verdur pé eitthvad meiri en pessu nemur vegna
leekkunar virdisaukaskatts & lyf um aramotin Ur 25,5% i 24%.

Mikill arangur hefur nadst i leekkun kostnadar vegna almennra lyfja utan sjukrahusa fra
efnahagshruninu. ,Skilyrt greidslupatttaka®™ i voldum lyfjaflokkum hefur par skipt mestu mali. Mikil



verdlaekkun, fjélgun odyrra samheitalyfja og aukin samkeppni hefur einkum ordid i peim
lyfjaflokkum sem skilyrt greidslupatttaka hefur verid tekin upp i. P4 hefur skilyrta greidslupatttakan
leitt til hagkvaemari og skynsamari notkunar lyfja an teljandi 6paeginda fyrir laekna eda sjuklinga.
Almenn verdendurskodun Lyfjagreidslunefndar hefur einnig leitt til verulegra verdlaekkana, badi &
lyfjlum innan og utan sjukrahusa. Nyja greidslupatttokukerfid hefur gefist vel og virdist m.a. leida til
meiri hagkvaemni og skynsemi i notkun lyfja.

A hinn béginn hefur mikil haekkun ordid a undanférnum arum & kostnadi vegna svokalladra ,,S-
merktra lyfja" (S stendur fyrir sjukrahus) einkum vegna tilkomu liftaeknilyfja. Fram ad hruni jokst
kostnadur vegna pessara lyfja um og yfir 20% milli ara. Vegna ymissa adgerda (t.d. voru engin ny lyf
leyfd fyrst eftir hrun) hefur nokkud dregid Ur kostnadaraukningunni. Ef midad er vid Utlit naestu ara
er po ekkert sem bendir til annars ad 68ru dbreyttu en ad mikil kostnadaraukning haldi &fram. A
undanférnum misserum og arum hafa komid fram a annan tug nyrra liftaeknilyfja sem kosta tugi
milljona kréna a hvern sjukling a ari og moérg ny lyf af pessum toga eru vaentanleg.

Adrir veikleikar lyfjamala tengjast smaed markadarins og koma m.a. fram i pvi ad borid hefur a ad
akvedin lyf séu ekki til i landinu um lengri eda skemmri tima auk pess sem ymis lifsnaudsynleg lyf eru
flutt inn til landsins i stad pess ad vera framleidd hér a landi likt og tidkast hefur i
nagrannaldndunum. bungt vegur skortur @ ddyrum samheitalyfjum og hatt verd peirra hérlendis.
Notkun einstakra lyfjaflokka er jafnframt 6nnur og meiri hérlendis en & hinum Nordurlondunum og
er pa einkum att vid metylfenidatlyf og svefnlyf sem hvergi virdast vera meira notud en hér a landi.



2 Aherslur rddherra

Aherslur heilbrigdisradherra, Kristjans pdrs Juliussonar, i lyfamalum hafa einkum beinst ad pvi ad
tryggja adgengi sjuklinga ad naudsynlegum lyfjum en um leid ad lyfjakostnadi sé haldid innan
fjarheimilda. Hann hefur lagt dherslu a ad gaett sé hagkvaemni og skynsemi i notkun lyfja, einkum
peirra dyrustu og vandmedfornustu og ad spornad sé vid mis- og ofnotkun lyfja, einkum
metylfenidatlyfja. Radherra hefur haldid pvi til haga ad pad sé ekki hlutverk hans ad akveda hvada lyf
eru nidurgreidd eda notud innan eda utan heilbrigdisstofnana. Pad sé hlutverk fagfolks, fyrst og
fremst laekna og peirra stofnana sem um pau mal sj3, p.e. heilbrigdisstofnana, Lyfjagreidslunefndar
og Sjukratrygginga Islands.

2.1 Mis- og ofnotkun lyfja

Dagana 25.—27. mars 2014 var sendinefnd fra avana- og fikniefnanefnd Sameinudu pjédanna (INCB) i
heimsokn hér & landi. Tilgangur heimsdknarinnar var ad gera Uttekt a dvana- og fikniefnamalum og
kanna hvort og hvernig island uppfyllir b alpjédlegu sattmala um &vana- og fikniefni og um forefni
til framleidslu fikniefna sem vid erum adilar ad. i tilefni af komu sendinefndarinnar var safnad saman
upplysingum og svérum vid fjdlmérgum spurningum sem nefndin lagdi fram. | peim gégnum kemur
fram ad vid hofum logleitt pa alpjédasattmala sem nefndin litur eftir og almennt vir8ist ageetlega
stadid ad avana- og fikniefnamalum. P4 hefur ageetur arangur nadst & undanférnum arum i
vimuefnavornum, sérstaklega hefur marktaekt dregid Ur reykingum og neyslu afengis og avana- og
fikniefna i grunn- og framhaldsskdlum. Hja 6llum peim fjoImorgu adilum sem sendinefndin fundadi
med kom po skyrt fram ad langsteersti vandinn i dvana- og fikniefnamalum hér a landi tengist
misnotkun metylfenidats. Avana- og fikniefnanefnd Sameinudu pjédanna vakti athygli & pessum
vanda i bréfi til rdduneytisins i desember 2010 og dskadi sendinefndin nu eftir upplysingum um
hvernig adgerdir sem INCB var upplyst um ad radist yrdi i hefou tekist. Fram kom ad pratt fyrir paer
adgerdir sem gripid hefur verid til 8 undanférnum arum hafi notkun metylfenidats haldid afram ad
aukast hér & landi, sérstaklega hja fullordnum. i framhaldi af heimsokn sendinefndar INCB ritadi
radherra bréf til forstjéra LSH, forstjora Si og landlaeknis og setti hverri stofnun fyrir akvedin verkefni
og for fram & ad stofnanirnar samreemdu og hefdu samrad um adgerdir sinar til ad sporna vid mis- og
ofnotkun metylfenidatlyfja.

2.2 Dyr og vandmeodfarin lyf

A formennskuéri islands i Norraenu radherranefndinni arid 2014 dkvad radherra ad 16gd yrdi fram
tillaga um aukid norraent samstarf i lyfjamalum. Tillagan gerir rad fyrir ad Nordurlondin taki upp
formlegt samstarf um adgengi og verdlagningu peirra nyju og kostnadarsému lyfja sem einkum
ipyngja heilbrigdiskerfum allra Nordurlanda. Nordurlandapjédirnar geta haft margpaettan avinning
af samstarfi a svidi lyfjamala, s.s. vardandi akvardanir um adgengi ad nyjum og kostnadarsémum
lyfjlum, verdlagningu og samninga um verd, greidslupatttoku, innkaup, Utbod, o.fl. Radherra tok
malid upp a fundi norreenna heilbrigdisradherra pann 16. oktdber 2014 en pessi tillaga islands hafdi
adur verid til umraedu a premur norreenum sérfraedingafundum a arinu. Radherra tok malid einnig
upp sérstaklega & fundi sinum med norska heilbrigdisradherranum sem synt hefur malinu mikinn
dhuga. | framhaldi af peim fundi hefur rddherra fylgt malinu eftir med bréfi sem hann sendi norska
radherranum i névember 2014. Ljost er ad gera parf akvedna breytingu & I6gum um opinber innkaup
til ad audvelda patttoku islands i sameiginlegum Utbodum og innkaupum lyfja med 68rum EES
I6ndum og hyggst radherra beita sér fyrir slikri breytingu. Auk samstarfs vid Nordmenn hefur
radherra haft ahuga a auknu samstarfi vid Feereyinga og fundad med heilbrigdisradherra peirra um
malid.
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2.3 Auglysingar & lausasolulyfjum

Um leid og radherra hefur viljad beita sér fyrir aukinni samkeppni & lyfjamarkadinum hefur hann lagt
aherslu & ad lyfjafyrirtaeki bui vid sambeerileg skilyrdi og i 68rum EES-I6ndum. i peim tilgangi og til
ad jafna rétt midla til auglysinga hefur hann lagt fram frumvarp til breytingar a lyfjaldgum sem
heimilar auglysingar & lausasolulyfjum i sjonvarpi eins og gert hefur verid i 68rum EES-I6ndum en
islandi og Noregi.

2.4 Ny lyfjastefna, ny lyfjaldg, hagraeding i stjornsyslu

Samanber inngang pessarar skyrslu hefur rddherra lagt aherslu a ad samin verdi ny lyfjastefna fyrir
november 2015 og samin drog ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga sem verdi tilbuid til framlagningar a
vorpingi 2016 og hefur skipad nefnd til ad vinna ad pessu. Jafnframt hefur radherra falid nefndinni ad
gera tillogur ad Urbdtum i stjdrnsyslu lyfjamala.
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3 Lyfjastefna til arsins 2020

Ekki fer & milli mala ad lyf og bodluefni gegna mikilvaeegu hlutverki i allri laeknis- og
heilbrigdispjonustu. Arangursrik heilbrigdis- og velferdarpjonusta nytur géds af lyfjum og
lyfjafraedilegri pjonustu og ofugt. Helsta markmid hverrar lyfjastefnu er ad studla ad gddri
heilbrigdispjonustu sem fullnaegir sjuklingum og 6llum neytendum.

Vid gerd lyfjastefnu til arsins 2020 er tekid mid af lyfjastefnu til 2012 sem morkud var arid 2007,
aherslum radherra i lyffamalum, peim tilldgum og umsdgnum sem borist hafa fra hagsmunaadilum
og proun undanfarinna ara. Eins og fyrri lyfjastefna tekur lyfjastefnan til 2020 einnig mid af
meginmarkmidum Alpjéda heilbrigdismalastofnunarinnar (WHO)" og pvi markmidi i 1. gr. lyfjalaga,

nr.93/1994:

»a0 tryggja 6rugga og skynsamlega notkun lyfja & sem hagkvaemustu verdi fyrir
notendur og hid opinbera®.

Lyfjastefnan byggist a premur meginstooum:

¥ Tryggja 6ruggt adgengi allra landsmanna ad naudsynlegum lyfjum.
¥ Tryggja 0ryggi, gaedi og virkni lyfja og lyfjapjénustu.
#  Tryggja skynsamlega og hagkvaema notkun lyfja.

Helstu gildi lyfjastefnu eru: abyrgd, gaedi, hagkveemni, skilvirkni, jéfnudur og réttlzeti.

Til ad markmid lyfjastefnunnar geti ordid ad raunveruleika purfa allir adilar sem koma ad lyfjamalum
ad vinna saman ad framgangi peirra. Heilbrigdisstarfsfolk gegnir par lykilhlutverki, einkum laeknar,
lyfjafreedingar og hjukrunarfraedingar. Hagsmunasamtok purfa ad taka virkan patt i framgangi
stefnunnar, einkum samtok peirra sem purfa a lyfjum og heilbrigdispjonustu ad halda. pPad er
sameiginleg abyrgd allra ad efla 6ryggi og gaedi i heilbrigdispjonustunni, p.e. heilbrigdisstofnana,
heilbrigdisstarfsfélks og notenda pjonustunnar. Mikilvaegt er ad sjuklingar og allur almenningur sé
vel upplystur um lyf, medferd og adra heilbrigdispjéonustu sem peir eiga rétt a. Sjuklingar purfa ad
fullvissa sig um ad peir fai rétt lyf og rétta medferd med pvi ad leita réttra upplysinga séu peir i vafa,
og, spyrja frekar of mikid en of litid. peir purfa ad pekkja lyfin sin, hvad pau heita, hvernig pau virka
og hve lengi peir purfa ad taka pau. Sjuklingar eiga ad hafa adgang ad greinargédum upplysingum
um aukaverkanir lyfja, hvort eitthvad geti haft ahrif & verkun peirra, t.d. onnur lyf, akvednar
faedutegundir eda drykkir.

Lyfjastefnan gildir til arsins 2020. Raduneytid og samstarfsadilar munu setja sér arleg markmid i
samraemi vid einstok markmid framkvaemdadaetlunar og starfshdpur & vegum raduneytisins mun
fylgjast reglulega med framgangi stefnunnar. | lok ars 2020 verdur stadan metin asamt peim
stofnunum sem koma ad framkvaemdaaaetluninni til ad meta hvort markmidum hennar hafi verid
nad. Samradsnefnd um lyfjastefnu mun afram mynda tengsl vid umsagnaradila. Sja nanar lokakafla
skyrslunnar vardandi framkvaemd, mat og eftirlit lyfjastefnu.

i peirri lyfjastefnu sem hér er sett fram eru dregin fram pau atridi sem betur mega fara i lyfamalum &
islandi med pad meginmarkmid ad baeta adgengi ad lyfjum, studla ad éryggi, gaedum, virkni lyfja og
skynsamlegri notkun peirra asamt pvi ad halda verdi innan skynsamlegra marka.

* http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s16821e/s16821e.pdf?ua=1
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Einsok ahersluatridi stefnunnar eru Utskyrd hér a eftir og i lokin sett fram framkvaemdadaetlun til ad
audvelda hlutadeigandi adilum ad na settum markmidum.
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4 Adgengi ad lyfjum

Adgengi ad naudsynlegum lyfjum er einn mikilvaegasti pattur hverrar lyfjastefnu. A8rir mikilvaegir
baettir eru annars vegar gadi, 6ryggi og virkni lyfja og hins vegar skynsamleg og hagkvaem notkun
beirra.

Adgengi ad lyfjum veltur a starfsemi og tilvist lyfjaidnadar, lyfjaheildsolufyrirtaekja,
dreifingarfyrirtaekja og lyfjaverslana en jafnframt skiptir verulegu mali ad ekki séu 6parfa hindranir til
stadar sem koma i veg fyrir edlilega samkeppni @ markadinum. Ekki er ndg ad lyf séu avallt faanleg a
markadi heldur purfa pau ad vera a vidradanlegu verdi og med negilegri greidslupatttoku
sjukratrygginga svo studlad sé ad sem mestum jofnudi og jofnu adgengi.

Hamenntad starfsfolk oflugra lyfjafyrirtaekja starfar ad rannsdknum, framleidslu, innflutningi og
dreifingu lyfja i heildsolu og smasolu. Askilegt er ad rannsoknar- og lyfjafyrirtaeki bui afram vid
skilyrdi sem eru sambaerileg vid pad sem best pekkist annars stadar a Evropska efnahagssvaedinu og
ad studlad sé ad rannsdknum, lyfjaproun og framleidslu lyfja i landinu. bratt fyrir 6flug lyfjafyrirtaeki
hefur borid & pvi ad akvedin lyf séu ekki til auk pess sem frambod & 6dyrum samheitalyfjum i landinu
er ekki naegilegt.

Heilbrigdisyfirvold purfa i gédu samstarfi vid lyfjafyrirtaeki ad tryggja adgengi landsmanna ad
naudsynlegum lyfjlum og naudsynlegum upplysingum um lyf. Lyfjastofnun parf, i samvinnu vid
hagsmunaadila, ad leita allra leida til ad tryggja ad naudsynleg lyf séu avallt til i landinu. Ol
naudsynleg lyf purfa ad vera a skra (med markadsleyfi) og adgengileg fyrir landsmenn. Skapa parf
umgjord sem kemur i veqg fyrir afskraningu @ naudsynlegum lyfjum og ad lyf skorti & markadi.
Naudsynlegt er ad fyrirkomulag & markadi hamli ekki frambodi samheitalyfja sem og annarra lyfja.
Til ad fjolga lyfjum a markadi parf ad leita leida til ad gera umhverfid eftirsoknarvert, draga ur
kostnadi umbodsadila vegna veltulitilla lyfja eins og lyfja fyrir born eda gédra og gamalreyndra lyfja.

Vegna smadar islenska lyfjamarkadarins hefur verid minna frambod, minni samkeppni og oft haerra
verd 4 Islandi en & steerri mérkudum. | skyrslu Rikisendurskodunar um préun lyfjakostnadar 2008-—
2010, sem kom Ut i ndvember 2011, birtist eftirfarandi nidurstada:

Jslenski lyfjamarkadurinn er mjog litill samanborid vid nagrannaloéndin. Fyrir vikid er
mun minna frambod af lyfjum hér en par. Sem daemi ma nefna ad einungis eru um
3.300 lyfjavérunumer til sélu & islandi medan samsvarandi fjéldi annars stadar &
Nordurléndum er & bilinu 8.000 til 10.700. Eitt lyfjavorunimer samsvarar einu lyfi i
tilteknu formi og magni. T.d. getur pakki med 20 t6flum sem hver og ein inniheldur
500 milligromm af tilteknu virku efni verid eitt lyfjavérunimer. Sokum pess ad
lyfjaframbod annars stadar a Nordurlondum er meira en hér a landi hafa neytendur
par adgang ad ddyrari lyfjum en islenskir neytendur. Margir lyfjaframleidendur sem
bjoda upp a odyr lyf sja sér ekki hag i ad seekja um markadsleyfi hér a landi eda nyta
ekki leyfi sem peir pegar hafa fengid, enda er dyrt ad markadssetja lyf. [ juni 2011
haf8i Lyfjastofnun gefid Ut 4.372 gild markadsleyfi fyrir lyf & islandi. Af peim voru
einungis 2.237 @ markadi, eda 51%. Ad mati Rikisendurskodunar verda stjornvold ad
leita allra leida til ad fa adgang ad steerri morkudum og leitast vid ad fjolga lyfjum &
markadi hér i pvi skyni ad laekka lyfjaverd og auka fjclbreytni."

Erfidlega hefur gengid ad fjolga lyfjum & islenskum markadi og eru mérg deemi um ad gémul og odyr

lyf hafi verid tekin af markadi. P6 ad a undanférnum arum hafi tekist ad fa nokkur eldri Iyf inn &
islenskan markad pa tala télurnar um fjolda lyfja & markadi sinu mali. betta vandamal er ekki til
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stadar i Feereyjum og a Graenlandi sem eru i rikjasambandi vid Danmérku og tilheyra pannig danska
markadinum, hvad vardar markadsleyfi og verd lyfja.

[ vidraeedum vid Evropusambandid hafa verid settar fram dskir af hélfu velferdarraduneytisins um
samningsmarkmid sem taki tillit til hagsmuna islands ad pvi er vardar litid markadssvaedi med Iyf. [
pvi felst ad leitad verdi leida til ad auka urval lyfja, sérstaklega ddyrra samheitalyfja i peim tilgangi ad
lekka lyfjakostnad i landinu. Raduneytid hefur tekid petta mal upp baedi a norraeenum vettvangi og i
vidreedum vid Evropusambandid. Mikilveegt er ad afram verdi kannad hvort islenski lyfja-
markadurinn gaeti ordid hluti af 68rum lyfjamarkadi, t.d. peim danska eda peim norska. Pannig
myndu markadsleyfi lyfja i viskomandi landi einnig gilda & islandi en innan Evrépusambandsins eru
fordaemi fyrir pvi ad riki vidurkenni markadsleyfi fyrir lyf sem gefié er Ut af 68ru adildarriki. betta
gaeti opnad markadinn, aukid samkeppni og haft umtalsverdan sparnad i for med sér. Pannig
vidurkennir Luxemborg t.d. markadsleyfi sem gefin eru Ut i Belgiu. Pad hjalpar Luxemborg ad
vidurkennd tungumal eru fleiri en eitt og pvi parf ekki ad yfirfaera upplysingar um lyf 3 nytt
tungumal. P34 kaemi til dlita ad islensk stjornvold gaetu heimilad pakkningar lyfja pd paer veeru t.d.
med donskum aletrunum og donskum fylgisedli en verulegur kostnadur liggur i pvi ad Utbua
islenskar pakkningar med islenskum fylgisedlum fyrir oll lyf sem fa markadsleyfi & okkar litla
markadi. Sérstaklega gaeti petta att vid lyf sem seljast i litlum maeli en meginreglan er sU ad
upplysingar fylgisedla purfa ad vera a pjédtungu pess lands par sem lyfid er markadssett. betta pyrfti
ad raeda nanar vid gerd nyrra lyfjalaga og/eda semja um vid ESB.

Askilegt er ad einfalda eins og unnt er umsyslu vid skraningu lyfja i pvi augnamidi ad minnka
kostnad en po pannig ad fyllsta 6ryggis sé geett i samraemi vid paer reglur er gilda 8 Evropska
efnahagssvaedinu. Naudsynlegt er ad vidhalda gédu adgengi ad nyjum lyfjum en jafnframt geeta
bess ad notkun peirra sé markviss og skynsamleg. | pvi sambandi er mikilvaegt ad innkoma
samheitalyfja og hermi liftaeknilyfja sé einfoldud og ekki sé um sérstakar hindranir ad raeda.

Naudsynlegt er ad heilbrigdisyfirvold vinni afram med hagsmunaadilum ad pvi markmidi ad halda
verdlagi lyfja sambaerilegu vid nagrannaléndin. 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. Ver8lagsreglur og verdkannanir parf ad birta
reglulega. P4 parf ad efla rannsdknir & lyfjanotkun og kostnadi vegna lyfjanotkunar.

Opinber Utbod vegna lyfjakaupa hafa skilad nokkrum &rangri @ undanférnum arum. Nyta parf
opinbert fjarmagn sem fer til lyfjakaupa sem og greidslupatttokukerfi sjukratrygginga pannig ad
hamarksarangur naist fyrir sem flesta. Ljost er ad peer stofnanir sem kaupa lyf beint af
lyfjafyrirtaekjum hafa mikinn hag af pvi ad sameinast um lyfjaitbod. Unnid hefur verid ad
endurbdtum a sameiginlegum Utbodum heilbrigdisstofnana & vegum Rikiskaupa undir forystu LSH
en auka parf og samrama lyfjaitbod & vegum rikisins, t.d. med pvi ad bjoéda Ut og samraeema innkaup
fyrir hjukrunarheimili og jafnvel heilsugaesluna. Huga parf ad formlegu samstarfi vid Nordurlondin,
einkum Danmorku og Noreg, um sameiginleg innkaup og Utbod & lyfjum fyrir opinberar
heilbrigdisstofnanir.

Mikilvaegt er ad skoda Utbod og greidslupatttokukerfi sjukratrygginga sem eina heild. Mikilvaegt er
ad koma i veg fyrir ad lyf séu seld med miklum afslaetti i Utbodum til ad nad markadshlutdeild en
greidslupatttaka almannatrygginga komi svo af fullu verdi pegar ef til vill hefdi verid haegt ad nota
odyrara sambeerilegt lyf .

Naudsynlegt er ad tryggja ad ibvar hjukrunarheimila fai jafnt og adrir 6ll naudsynleg lyf, surefni og
blédgjafir vegna sjukddma sinna eda dldrunareinkenna i samrami vid astand, horfur og vilja sinn
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med hlidsjon af lyfjastefnu hjikrunarheimilisins par sem 16g6 er ahersla a kostnadarstyringu og
lyfjalista. Til ad sporna vid fjollyfjanotkun er radlegt ad nyta greiningartaeki sem gagnast vid ad
greina og sporna vid ovideigandi lyfjamedferd, s.s. "STOPP/START” (Screening Tool for Older
Peole’s Prescription/Screening Tool to Alert to Rigth Treatment).

Adgengi ad lyfjum, ekki sist dyralyfjum a landsbyggdinni, parf ad vera tryggt, sérstaklega a smaestu
stodunum par sem pjonusta er takmorkud. Vid gerd nyrra lyfjalaga parf ad endurskoda reglur um
lyfjautsolur @ landsbyggdinni og skoda moguleika @ pdstverslun med lyf og lyfjasolu @ vegum
heilsugaeslunnar.

Til ad tryggja jafnt adgengi ad naudsynlegum lyfjum skal fram til 2020 1690
ahersla 4 ao:

#  Adgengiad naudsynlegum lyfjum sé eins audvelt og kostur er og ad skriffinnsku sé haldid i
lagmarki vid Utvegun lyfja po pannig ad 6ryggis sé gaett og framkvaemdin sé i samraemi vid
reglur EES.

k  Lyfjafyrirtaeki bui vid sambaerileg skilyrdi og fyrirtaeki i 68rum EES-Iéndum og ad studlad
sé ad lyfjarannsoknum, lyfjaproun og framleidslu lyfja i landinu.

P Heimilt verdi ad auglysa lausasolulyf i sjonvarpi.

P Vinna afram ad pvi ad tryggja ad lyf séu avallt til i landinu. Skyra parf abyrgd a &flun lyfja
og skerpa a akvaedum laga og reglugerda um Utvegun og birgdaskyldu lyfja.

#  Vinna ad opnun markadarins og meiri samkeppni i samstarfi vid Nordurlondin.

*  Vinna afram med hagsmunaadilum ad pvi markmidi ad halda verdlagi lyfja innan héflegra
marka i samraemi vid nagrannaldndin.

F Efla kostnadarvitund heilbrigdisstarfsfolks og almennings, m.a. med pvi ad tryggja
adgengilegar upplysingar um verd lyfja og ddyrustu lyfin i hverjum lyfjaflokki.

*  vinna ad baettu adgengi ad lyfjum & landsbyggdinni, sérstaklega @ smaestu stddunum par
sem pjonusta er takmorkud og vid gerd nyrra lyfjalaga parf ad endurskoda reglur um
lyfjautsolur & landsbyggdinni og skoda mdoguleika a pdstverslun med lyf og lyfjasolu a
vegum heilsugaeslunnar.

P Samningar um rekstur hjukrunarheimila tryggi ibbum peirra adgengi ad naudsynlegum
lyfjum.

P Styrkja og baeta Utbod lyfja og leita eftir samstarfi um sameiginleg Utbod med 6drum
Nordurlondum.
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5 Geedi, 6ryggi og virkni lyfja

Grundvallarmarkmid lyfjalaga eru ad tryggja naegilegt frambod lyfja, tryggja gaedi, 6ryggi og virkni
lyfja og pjonustu, auka fraedslu um lyfjanotkun, sporna gegn 6hdflegri lyfjanotkun og halda kostnadi
i ldagmarki.

Krofur um gaedi, 6ryggi og virkni lyfja sem lyst er i lyfjalogum og reglugerdum eru i samraemi vid
tilskipanir og reglugerdir Evropusambandsins. Reglur um o6ryggi vid afgreidslu lyfja @ Evropska
efnahagssvaedinu eru uppfylltar og & pad ad tryggja 6ryggi og gaedi lyfja i landinu. Lyfjastofnun hefur
eftirlit med lyfjum og lyfjamarkadi. Virk patttaka stofnunarinnar i samstarfi a Evropska
efnahagssvaedinu tryggir adgang ad upplysingum, rannséknum, og sérhaefdum sérfraedingum.

Lyfjadreifing a islandi einkennist af pvi ad heildsélu- og dreifingarfyrirtaekin hafa hvert um sig umbod
fyrir tiltekna lyfjaframleidendur (One-channel distribution). betta fyrirkomulag hefur badi kosti og
galla. bad er talid tryggja 6ryggi, s.s. ad naegilegar birgdir lyfja séu til i landinu en ad sama skapi er
fullyrt ad samkeppni sé minni. Stjornvold hafa haft og purfa ad hafa leidir til ver6samanburdar og
verdakvordunar med reglulegum samanburdi a lyfjaverdi i samanburdarlondunum og visa malum til
samkeppnisyfirvalda ef astaeda pykir til.

Naudsynlegt er ad virkt eftirlit sé med styringu lyfjanotkunar a heilbrigdisstofnunum. Embaetti
landlzeknis og Lyfjastofnun purfa ad fylgjast vel med lyfjamalum heilbrig8isstofnana og sja til pess
ad allar heilbrig&isstofnanir fari ad lyfjalogum og starfraeki lyfjanefnd sem gefi Ut og haldi utan um
lyfjalista viskomandi stofnunar, sbr. 4o. gr. lyfjalaga.

Mikilvaegt er ad stofnanir og fyrirtaeki sem hafa umsyslu med lyfjum meti med reglubundnum haetti
hvort hagreeda megi i starfseminni, medal annars med pvi ad einfalda verkferli. Arid 2008 var birt
reglugerd um gerd gadavisa sem notadir eru til ad meta gadi og arangur innan
heilbrigdispjonustunnar.® bar er kvedid a um ad landlaeknir skuli gefa heilbrigdisstofnunum og
heilbrigdisstarfsmonnum fyrirmaeli um ad nota gaedavisa. Markmid med notkun gaedavisa er ad
fylgjast med gaedum og Oryggi heilbrigdispjonustunnar og veita heilbrigdisstarfsménnum adhald i
storfum sinum, auka gadavitund peirra og studla @ pann hatt ad umbotum innan
heilbrigdispjonustunnar. Malikvardar & geedum lyfjapjonustu purfa ad vera samanburdarhafir vid
maelikvarda i 68rum Iondum og Embeetti landlaeknis og Lyfjastofnun purfa ad fylgjast med pvi ad
heilbrigdisstofnanir innleidi lyfjagaedavisa til ad meta lyfjanotkunina.

Mikilvaegt er ad kanna hvort unnt sé ad auka hagkvaeemni lyfjanotkunar og baeta medferdarheldni
med samkomulagi vid lyfjaverslanir um faglega pjonustu lyfjafraeedinga og lyfjateekna og studla ad
pvi ad adstada sé til stadar i apotekum til ad veita faglegar upplysingar til sjuklinga og stunda
lyfjafraedilega umsja (pharmaceutical care), sbr. 24. gr. lyfjalaga.

Til ad Utgafa kliniskra leidbeininga studli ad 6ruggri og skynsamlegri notkun lyfja er naudsynlegt ad
peim sé fylgt. Einnig er mikilvaegt ad baeta adgengi leekna og almennings ad éhadum upplysingum
um gagnsemi og moguleg skadleg ahrif lyfja.

Skyra parf verkaskiptingu Embeettis landlaeknis, Lyfjastofnunar og Sjukratrygginga Islands og
tryggja samstarf pessara stofnana hvad vardar upplysingar um lyf og lyfjanotkun sem og gadi,

oryggi og virkni lyfja.

* Reglugerd um gerd gaedavisa sem notadir eru til ad meta gaedi og drangur innan heilbrigdispjénustunnar, nr. 1148/2008.
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Leita parf leida til ad efla patt notenda lyfja (sjuklinga) i eigin med&ferd. Hvetja parf til aukinnar
abyrgdartilfinningar peirra gagnvart eigin lyfjamedferd, m.a. i pvi skyni ad baeta medferdarheldni. |
pvi tilliti er mikilvaegt ad efla upplysingagjof til sjuklinga og almennings og naudsynlegt ad leeknar
séu virkir patttakendur i pvi verkefni. Einnig er mikilvaegt ad lyfjafraedingar og lyfjataeknar séu
adgengilegir i lyfjaverslunum.

Sporna parf vid ohoflegri fjollyfjanotkun (polyfarmacia), en vitad er ad moguleikar & mistokum
vegna lyfja aukast i réttu hlutfalli vid fjolda peirra lyfja sem tekin eru. betta ma m.a. gera med pvi ad
audvelda eftirlit med lyfjanotkun sjuklinga sem fa laeknispjonustu vida. Baeta parf skipulag
pjonustunnar pannig ad akvedinn laeknir (heimilislaeknir) hafi yfirsyn yfir lyfjanotkun einstaklinga
sem eru i hans umsja. Efla parf rafraen skraningarkerfi varéandi lyfjanotkun og upplysingamidlun til
heimilislaeknis (,,umsjdénarlaeknis* ef annar en heimilislaeknir). Rafraenir lyfsedlar, rafraen skraning
lyfjafyrirmaela og lyfjagjafa @ 6llum stofnunum pjona pessum tilgangi. Samraemt rafraent lyfjakort
fyrir sjuklinga eda fyrirhugud opnun a adgengi ad lyfjasogu peirra mun koma ad miklum notum og er
mikilvaegt ad studla ad pvi ad pessir paettir verdi ad veruleika sem fyrst. Pa pyrfti einnig ad gefa
almenningi kost a ad nalgast upplysingar um eigin lyfjadvisanir i lyfjagagnagrunni Embaettis
landlaeknis, auk pess sem sjuklingur gaeti heimilad leekni og/eda 6drum heilbrigdisstarfsménnum
sem purfa & peim upplysingum ad halda vegna medferdar sjuklingsins, adgang ad peim. Efla parf
samstarf EL, LST, Si og leeknasamtakanna um pad markmid ad sporna vid fjollyfjanotkun i landinu.

Medferdarheldni er islensk pyding a hugtakinu ,,Adherence to therapy" sem stundum er einnig
kallag; ,,Patient compliance". Medferdarheldni felur i sér ad hve miklu leyti hegdun einstaklings —s.s.
lyfjataka, naering og breyting a lifshattum er i samraemi vid radleggingar heilbrigdisstarfsmanns.
Hvad vardar lyf er hér att vid ad hve miklu leyti sjuklingur fylgir radlagdri lyfijamedfers. A
undanférnum arum hefur athygli manna i auknum meeli beinst ad medferdarheldni lyfja og peim
vandamalum sem hljétast af lélegri medferdarheldni. [ skyrslu Alpjédaheilbrigdismalastofn-
unarinnar? er talié ad adgerdir til ad auka medferdarheldni sjuklinga hafi meiri ahrif & lydheilsu en
nokkur nyjung & svidi sértaekrar leeknisfraedilegrar medferdar. | skyrslunni segir ad um 50% sjuklinga
med langvinna sjukdéma i préudum l6ndum fylgi ekki radlagdri lyfjamedferd og ad 5-10% af
heildarinnldgnum a sjukrahus megi rekja til Iélegrar medferdarheldni. Hja eldri borgurum er petta
hlutfall 20-26%. Svipadar télur hafa verid nefndar i Noregi par sem pessi vandi er talinn geta numid
allt ad 5 milljarda norskra krona aukakostnadi fyrir heilbrigdiskerfid*. P ekki sé vitad nakvaemlega
hversu stér vandinn er hér a landi er augljést ad hann mun vera umtalsverdur og pvi er talid rétt ad
efna til samraemdra adgerda til ad sporna vid honum. Mikilvaegir paettir sem parf ad leggja aukna
aherslu & i samraeemdri adgerdadaetlun eru m.a. notkun kliniskra leibeininga, faglega upplysingagjof
lekna til sjuklinga, eftirlit med lyfjadvisunum, vélskdmmtun lyfja, notkun rafreenna lyfsedla og
samramt rafraent lyfjakort (medicinprofil) sem unnt er ad veita laeknum og 63ru heilbrigdisstarfsfolki
adgang ad. Einnig parf ad leggja aukna aherslu & faglega pjonusta lyfjafraedinga i apotekum og a
heilbrigdisstofnunum med aherslu 4 lyfjafraedilega umsja og skynsamlega notkun lyfja i samvinnu
vid leekna og hjukrunarfreedinga og lyfjafraedilega radgjof vid val a lyfjum og gerd lyfjalista a
heilbrigdisstofnunum, heilsugaeslu og laeknastofum. Mikilvaegt er ad laeknar fai reglulega sent yfirlit
yfir eigin lyfjaavisanir og ad fyrir liggi 6hadar upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfélk og almenning um
lyf og lyfjanotkun.

Dyralyf falla undir lyfjalog og sér Lyfjastofnun um markadsleyfi peirra og hefur eftirlit med
framleidslu, innflutningi, dreifingu og solu peirra. Lyfjagreidslunefnd sér um verdlagningu peirra eins
og annarra lyfja. Eftirlit med avisunum og notkun dyralyfja er i hondum yfirdyralaeknis sem starfar

3 Adherence to long term therapies — Evidence for action™ WHO 2003.
“Innst. S. nr. 197 (2004—2005) Innstilling fra sosialkomiteen om legemiddelpolitikken (Rett kurs mot
riktigere legemiddelbruk) http://www.stortinget.no/inns/2004/inns-200405-197.html.
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hja Matvalastofnun en hann a einnig sati i lyfjanefnd Lyfjastofnunar og kemur pannig ad
markadsleyfum dyralyfja. Beendasamtok Islands hafa itrekad kallad eftir endurskodun & umsyslu
dyralyfja og 16gum og reglugerdum sem um pau fjalla. SU skodun hefur einnig heyrst ad rétt veeri ad
gefa verdlagningu dyralyfja frjalsa likt og gert er annars stadar @ Nordurlondunum.

Framleidsla, dreifing og sala & folsudum lyfjum hefur aukist i Evrépu @ undanfornum arum, einkum i
Austur- og Sudur-Evrépu en vandinn er pd enn mestur i préunarlondunum. Folsun lyfja og
laekningataekja telst nu til alvarlegra afbrota sem dgna heilsu manna. Brotnar eru grundvallarreglur
um gadi, virkni og 6ryggi lyfja og ymsum adferdum beitt til ad blekkja sjuklinga og hafa af peim fé.
Netverslun og rafraen vidskipti hafa aukié a vandann og gert yfirvéldum erfitt ad sporna vid pessum
afbrotum. Afbrot af pessum toga verda sifellt alpjédlegri og préadri enda getur hagnadur af pessum
glaepum verid mikill.

Til ad na arangri i bardttunni gegn lyfjaglaepum er vidtaekt samstarf pjoda mikilvaegt og pess vegna
rédst Evropuraddio i gerd alpjodlegs sattmala um malid sem er sa fyrsti a pessu svidi (The Medicrime
Convention). | oktdber 2011 var adild islands stadfest ad pessum sittmala Evropuradsins um
alpjodlegt samstarf til ad sporna vid lyfjaglaepum. Eftir er ad Iogleida sattmalann formlega hér a
landi. Verid er ad setja upp ferli til ad koma i veg fyrir s6lu og dreifingu a félsudum lyfjum med
sérstakri skraningu a lyfjaheildsolum.

Auk  Evropurddsins  hafa ymis onnur alpjodasamtok 1atid sig malid varda, t.d.
Alpjodaheilbrigdismalastofnunin og Evrépusambandid en tilskipun um félsud lyf (2011/62/EU)
verdur a nastunni innleidd hér a landi. P& ma nefna ad ymis samtok lyfjaidnadarins hafa a
undanférnum arum varad vid haettum sem stafa af folsudum lyfjum og Interpol hefur hafid barattu
gegn pvi skipulagda glaepastarfi sem tengist pessu (The Interpol Pharmaceutical Crime Programme).

Til ad tryggja enn frekar geedi, 6ryggi og virkni lyfja skal 16gd ahersla a:

#  Endurskodun lyfjalaga og reglugerda um lyf.

Ad &fram verdi unnid ad skyrari verkaskiptingu stjérnsyslunnar og einfoldun a verkferlum.

F  AJ Lyfjastofnun hafi reglulegt eftirlit med 6llum fyrirtaekjum sem hafa umsyslu med
lyfjlum og fylgist med ad gaedahandbdkum peirra sé fylgt og paer endurskodadar med
reglulegu millibili. Eftirlit Lyfjastofnunar nai til allra lyfja, framleidslu peirra, dreifingar og
geymslu par med talid vinnslu bléds og blédafurda.

#  Ad Embeetti landlaeknis og Lyfjastofnun fylgist med pvi ad heilbrigdisstofnanir innleidi
lyfjagaedavisa til ad meta lyfjanotkunina.

*  Endurskodun & fjarmognun Lyfjastofnunar og henni gert fjarhagslega kleift ad sinna
l6gbundnum verkefnum, s.s. eftirliti med leekningataekjum.

F  AJ eftirlit Lyfjastofnunar med aukaverkunum lyfja verdi eflt og aukin ahersla 16gd a skyldu
heilbrigdisstarfsfdlks til ad tilkynna allar alvarlegar aukaverkanir lyfja.

P Adreglugerdir verdi endurskodadar m.t.t. breytinga a reglugerdum og tilskipunum ESB og
skilgreiningum verdi gerd betri skil i lyfjaldogum og reglugerdum.

P A3 kannad verdi hvort haegt sé ad auka hagkvaemni lyfjanotkunar og beeta
medferdarheldni med samkomulagi vid lyfjaverslanir um faglega pjonustu lyfjafraedinga
og lyfjataekna og studla ad pvi ad adstada til ad veita faglegar upplysingar til sjuklinga og
stunda lyfjafraedilega umsja sé til stadar i lyfjaverslunum.

P AJ Lyfjastofnun, Embeetti landleeknis og Sjukratryggingar islands hafi eftirlit med allri
notkun lyfja, sjai um lyfjatolfraedi og veiti faglegar og ohlutdraegar upplysingar um Iyf,
m.a. i peim tilgangi ad studla ad skynsamlegri lyfjanotkun i landinu.

F  Samramdar adgerdir til ad baeta medferdarheldni og sporna vid fjollyfjanotkun:

w
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- Kliniskum leidbeiningum fylgt eftir af Embaetti landlaeknis.

- Laeknar veiti sjuklingum skyrar upplysingar um lyfjamed&ferd og hugsanlegar
aukaverkanir.

- Embeetti landlaeknis fylgist med lyfjaavisunum og sendir lseknum yfirlit er synir
lyfjadvisanir peirra. Pessu verdi fylgt eftir med vidraedufundum par sem
upplysingarnar eru greindar og bent a pad sem betur ma fara.

- Lyfjafraedingar veiti faglega pjonustu i apotekum og heilbrigdisstofnunum, stundi
lyfjafraedilega umsja og studli ad skynsamlegri notkun lyfja.

- Lyfjafraedileg radgjof stundud vid val a lyfjum i gerd lyfjalista a heilbrigdisstofnunum.

- Aheilbrigdisstofnunum, hjikrunar- og dvalarheimilum versi farid med faglegum og
skipulegum haetti yfir lyfjanotkun peirra sjuklinga sem nota mérg lyf samtimis med
pad i huga ad spornavid fjollyfjanotkun.

- Yfir 9o% lyfjadvisana verdi rafraenar.

- Embeetti landlaeknis opni leknum rafraenan adgang ad lyfjasdgu sjuklinga
(medicinprofil).

P AQJ dyralyf falli afram undir lyfjalog og vié endurskodun peirra verdi sérstaklega hugad ad
umsyslu og eftirliti med dyralyfjum og hvort ekki sé rétt ad gefa verdlagningu peirra
frjalsa.

P Ad innleida tilskipun ESB um folsud lyf og l6gleida sattmala Evrépuradsins um lyfjaglaepi
(Medicrime Convention).
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6 Skynsamleg og hagkveem notkun lyfja

Lyf eru notud vid margvislegum sjukdomum. Pau geta dregid Ur tidni sjukdoma, linad pjaningar og
beett lifslikur folks og lifsgaedi. Rétt og skynsamleg notkun lyfja getur leekkad annan kostnad i
heilbrigdiskerfinu med faerri innldgnum a sjukrahds, styttri legutima og faerri veikindadégum. Réng
notkun lyfja getur a hinn bdginn skapad haettu fyrir sjukling og haft i for med sér séun og mikinn
kostnad. Pad sama 4 vid um og litla notkun lyfja.

Med auknum forvérnum ma minnka lyfjanotkun og kostnad vegna lyfjanotkunar. | pvi sambandi er
visad til mikilvaeegra markmida i forvarnarmalum sem sett voru fram i Heilbrigdisasetlun til drsins
2010. | pessu sambandi er mikilveegt ad badi séu nyttar samfélagslegar adgerdir sem og
einstaklingsbundin nalgun. Mikilvaegt er ad rétt greining sjukdoma faist sem fyrst og i framhaldi af
pvi markviss medferd, m.a. med godum og 6ruggum lyfjum. Adgengiad gédum lyfjum, sem eru rétt
notud og a dsaettanlegu verdi, getur einnig baett lifsgaedi einstaklinga og aukid langlifi peirra.

pekking & virkni lyfja og kostum peirra og gollum er undirstada réttrar og skynsamlegrar notkunar
pbeirra. Vitad er ad ekkert hefur jafn mikil ahrif a lyfjakostnad og val lyfja. Til eru pekktar adferdir,
unnar af Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni og 6drum alpjéodasamtokum, sem mida ad pvi ad na
fram skynsamlegri og hagkvaemri notkun lyfja. bessar adferdir byggjast a gagnreyndri nalgun vid val
lyfja, kliniskum leidbeiningum, lyfjanefndarstarfi, proun lyfjalista og fleiri pattum. Pessum adferdum
hefur i nokkrum maeli verid beitt hér & landi med dgaetum arangri. Afram parf ad baeta og styrkja
stjorn lyfjamala og lyfjanefndarstarf & heilbrigdisstofnunum til ad efla gaedi lyfjanotkunar og na
tokum a peim kostnadarhakkunum sem af henni stafa.

A undanférnum misserum hafa Evrépuradid og fleiri adilar unnid skyrslur par sem medal annars
koma fram skilgreiningar og maelikvardar um lyfjafraedilega umsja (e. pharmaceutical care) og
aherslur sem |0ta ad samstarfi heilbrigdisstétta og sjuklings.> ® 7 ® [ bessum skyrslum er & pad bent
ad unnt sé ad spara mikla fjarmuni med skynsamlegri og réttri notkun lyfja. | 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 abotavant i islensku
heilbrigdiskerfi.®

Naudsynlegt er ad baeta og samrama lyfjatolfraedi & heilbrigdisstofnunum en eins og tekid er fram i
skyrslu BCG er nakvaem og areidanleg lyfjatolfraedi forsenda skynsamlegrar lyfjanotkunar. Leita parf
skyringa a lyfjanotkun sem er frabrugdin notkuninni i nagrannalondunum.

Verkaskipting stofnana sem vinna ad tolfraedi lyfjamala er o6skyr. Eftirliti med lyfjanotkun og
rannsdknum & pvi svidi er abdtavant og porf a ad baeta og samraema upplysingar um lyfjatolfraedi
jafnt innan sem utan heilbrigdisstofnana. Akveda parf hvada upplysingar eiga ad liggja fyrir hja
stjornvoldum manadarlega, arsfjoréungslega og arlega. Mikilvaegt er ad reglubundid, 6flugt adhald
og eftirlit sé haft med peim adilum sem koma ad lyfjamalum. Embeetti landlaeknis, Lyfjastofnun og

5 European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, Progress report, September 2011. Quality assessment
of pharmaceutical care in Europe through indicators (Pilot stage 2011).

® The Benefits of the Responsible Use of Medicines. Setting policies for better and cost effective healthcare. Ministers
Summit 3, October 2012.

7 Pharmaceutical Care. Policies and Practices for a Safer, More Responsible and Cost-effective Health System. European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, 2012.

s Advancing the responsible use of medicine, IMS Institute for Healthcare Informatics, 2012.

% Health Care System reform and short term savings opportunities. Iceland Health Care System project.
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Sjukratryggingar Islands purfa ad nyta gagnagrunna sina til ad veita almenningi og fagfélki
hlutlausar og faglegar upplysingar. Naudsynlegt er ad pessar stofnanir myndi med sér samstarf um
upplysingamal pannig ad allar helstu upplysingar um lyf og lyfjanotkun megi finna a einum stad med
beina tengingu vid adrar heilbrigdis- og stjornsyslustofnanir.

Lyfjafyrirteki hafa upplysingaskyldu ad gegna, einkum til yfirvalda og heilbrigdisstarfsfolks.
Mikilvaegt er ad lyfjafyrirtaeki vandi upplysingar og kynningar um lyf og starfi i samraemi vid lyfjalog,
reglugerd um lyfjaauglysingar og sidareglur.

Naudsynlegt er ad studla betur ad skynsamlegri notkun lyfja til ad tryggja gaedi pjonustunnar og
halda kostnadi i lagmarki. Efla parf kostnadarvitund leekna og annarra heilbrig8isstétta sem og
neytenda. Einnig parf ad efla pekkingu peirra & kostum og géllum lyfja og leita allra leida til ad
tryggja rétta lyfjanotkun sem auki lifsgaedi sjuklinga og velferd og komi pjodfélaginu til goda.

Laeknar gegna lykilhlutverki vid val a lyfjum og pvi er mikilvaegt ad peir vidhaldi og endurnyi
bekkingu sina til ad hamarksarangur naist med lyfjamedferd og ad hagkvaemni sé jafnframt geett. |
kennslu lekna og lyfjafreedinga parf ad leggja sérstaka dherslu @ gagnrynid mat & nidurstodur
lyfjarannsdkna og auglysingar og kynningar lyfja. bPad er mikilvaegt ad studla ad pvi ad leeknar temiji
sér vondud vinnubrogd vid val & lyfjamedferd og avisun lyfja & pann veg ad peir byggi a
gagnreyndum upplysingum og taki tillit til kostnadar. Efla parf kennslu l&eknanema og ungra lekna i
framhaldsnami um skynsamlega notkun lyfja og faglegt mat & upplysingum um lyf. Enn fremur parf
ad leidbeina leknanemum og ungum leeknum um hvernig peir skuli haga samskiptum vid
starfsmenn lyfjafyrirtaekja i samraemi vid sidareglur leekna og samkomulag samtaka idnadarins og
leeknastéttarinnar. Pad sama 4 vid um lyfjafredinga og lyfjafreedinema. Embeaetti landlaeknis parf ad
studla ad skynsamlegum lyfjadvisunum laekna, dsamt heilbrigdisstofnunum og Sjukratryggingum
islands og nyta til pess lyfjagagnagrunn sinn, kliniskar leidbeiningar og lyfjalista.

Oft getur reynst 6rdugt ad taka akvordun um notkun nyrra og tiltélulega dyrra lyfja vegna mikils
kostnadar sem peim er samfara. Adur en slikar akvardanir eru teknar er naudsynlegt ad huga ad
avinningi medferdar samanborid vid énnur Urraedi og kostnadarhagkveemni og ad sett séu skilyrdi
um fylgni vid kliniskar leidbeiningar. Vaxandi ahugi er vida um |6nd a rannséknum i lyfjafaraldsfraedi
(pharmacoepidemiology) sem eru mjog mikilvaegar, m.a. vegna pess ad paer geta svarad brennandi
spurningum um arangur lyfjamedferdar og studlad ad auknu 6ryggi i notkun lyfja.

Eins og fram kemur i kaflanum: ,Stada lyfjamala — styrkleikar og veikleikar" hefur mikil aukning
ordid a undanférnum arum i kostnadi vid S-merkt Iyf, fyrst og fremst vegna tilkomu liftaeknilyfja fra
aldamotum. Kostnadur pessara lyfja hefur ohjakvaemilega bitnad a adgengi ad peim sérstaklega
vegna adhaldsadgerda eftir efnahagshrunid. Par sem um mjog dyr lyf er ad raeda, sem kostad geta
tugi milljona kréna og til er deemi um meira en hundrad milljonir kréna a hvern sjikling a ari, er
mikilvaegt ad pau séu ekki notud nema ad mjog vel athugudu mali.

Ljost er ad island er ekki eina landid sem a i erfidleikum med ad fjarmagna notkun peirra dyru lyfja
sem komid hafa fram & undanfornum arum. Ekki bara proéunarlondin og I6nd i efnahagsvanda eiga
vid petta vandamal ad strida heldur 6l 16nd heims. Um pennan vanda er pvi vida fjallad i alpjédlegu
samstarfi og er mikilvaegt ad vid fylgjumst vel med og tokum patt i pvi starfi.

Auk pess ad fylgjast vel med pvi hvad adrar pjddir eru ad gera a pessu svidi er ljost ad gripa parf til
margvislegra adgerda ef sporna a vid fyrirsjaanlegri kostnadarpréun vegna nyrra liftaeknilyfja en
jafnframt ad tryggja adgengi ad peim fyrir pa sem purfa naudsynlega a peim ad halda. Samvinna
stjornvalda er koma ad ver8lagningu,greidslupatttoku og skraningingu lyfja er afar mikilvaeg.
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Kemur pa helst til greina ad styrkja og samhaefa starf peirra adila sem med einum eda 68rum haetti
koma ad akvordunum um notkun og kostnad vegna S-merktra lyfja, en peir eru einkum:

#  Lyfjanefndir. Samkvaemt 4o. gr. Lyfjalaga, nr. 93/1994, skal & heilbrigdisstofnunum starfa
lyfjanefnd sem hefur m.a. pad adhaldshlutverk ad gefa Ut lyfjalista yfir pau lyf sem nota skal &
vidkomandi stofnun. Lyfjanefndin skal gaeta pess, pegar vol er & fleiri en einu Iyfi, ad velja til
notkunar pau lyf sem ddyrari eru ad teknu tilliti til virkni, geeda og 6ryggis. Askilegt er og ekkert
pvi til fyrirstodu ad heilbrigdisstofnanir sameinist um lyfjanefnd og lyfjalista eins og gert hefur
verid hja hjukrunarheimilum.

B Sjukratryggingar islands, Landspitali og Sjukrahusid & Akureyri — samkomulag um
fyrirkomulag S-merktra lyfja. A arinu 2008 sagdi Landspitali upp samkomulagi um fjarmégnun
a S-lyfjum sem spitalinn hafdi séd um fra sidustu aldarmétum par sem su fjarmégnun hafdi
almennt hvorki fengist verdbaett né leidrétt fyrir magni i fjarlogum. Vid ték samkomulag um
fyrirkomulag S-merktra lyfja, dags. 12. desember 2008, um fyrirkomulag S-merktra lyfja milli
Sjukratrygginga Islands, Landspitala og SjukrahUssins & Akureyri sem gerir rad fyrir ad
Sjukratryggingar taki ad sér ad greida kostnad vegna S-merktra lyfja sem adur haféi verid
greiddur af sjukrahusunum. Samkvaemt samkomulaginu er einungis heimilt ad hefja notkun og
innleida nytt S-merkt lyf eda nyja dbendingu S-lyfs ef gert hefur verid rad fyrir kostnadinum i
kostnadargrunni S-lyfja.

#  Lyfjagreidslunefnd - leyfisskylda lyfja. Med [6gum nr. 45/2012, um nytt greidslupatttokukerfi
lyfja, var gert rad fyrir leyfisskyldu peirra lyfja sem eru dyr og vandmedfarin & vegum
Lyfjagreidslunefndar. Tilgangur leyfisskyldunnar er ad tryggja adgengi, adhald og gegnsaja
umsyslu umraeddra lyfja. Fulltrdar LSH og Si koma ad akvordun um leyfisskyldu lyfja og peim
takmdorkunum sem henni fylgir.

B Fagrad Si. Fyrir romu &ri sidan settu Si & laggirnar sérstakt fagrdd medal annars til ad sja um
samrad LSH, Si og LGN vegna leyfisskyldra lyfja. Einnig er petta vettvangur til ad endurskoda
reglulega og gera tilldgur til Si um kliniskar leidbeiningar og gaedaeftirlit med leyfisskyldum
lyfjlum. P& gefst parna taekifeeri til ad leggja mat @ umsoknir um greidslupatttoku vegna
leyfisskyldra lyfja og vegna einstaklingsbundinnar greidslupatttoku vegna almennra lyfja ef eftir
bvi er 6skad i vafatilvikum. Fagrad Si & sér po ekki lagastod og hefur pvi einungis radgefandi
hlutverki ad gegna.

pratt fyrir ad margir adilar komi ad malum hefur ekki alltaf tekist ad sporna naegilega vid stodugri
kostnadaraukningu vegna nyrra lyfja pannig ad kostnadur sé innan fjarheimilda fjarlaga hvers ars. Til
ad baeta Ur pessu kemur eftirfarandi til greina:

6.1 Styrking ferlis leyfisskyldra lyfja

Akvérdun um notkun lyfs hvilir fyrst og fremst hja laekni viskomandi sjuklings. Pegar um er ad raeda
dyr og vandmedfarin lyf er pé naudsynlegt ad fleiri adilar komi ad mali eins og fram kemur hér ad
framan. Med I6gum nr. 45/2012 akvad l6ggjafinn ad Lyfjagreidslunefnd hefdi mikilvaegu hlutverki ad
gegna med pvi ad leyfisskylda dyrustu og vandmedfornustu lyfin. Of snemmt er ad meta arangur af
bessari lagabreytingu en naudsynlegt er ad tryggja sem best faglega og fjarhagslega umfjollun i
nefndinni og efla samstarf og samstodu peirra adila sem koma ad akvordunum nefndarinnar.
Mikilvaegt er i pessu sambandi ad benda a ad erfidar akvardanir, t.d. um hofnun greidslupatttoku
lyfs, er ekki a feeri eins adila ad taka heldur er best ad slikar akvardanir séu teknar af teymi par sem
saman koma olik fagleg og fjarhagsleg sjonarmid eins og gert er rad fyrir i Lyfjagreidslunefnd.
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6.2 Verdlagning og utbod

S-merkt lyf hefur verid haegt ad bjoda Ut enda verid greidd ad fullu af hinu opinbera auk pess sem
reglugerdarakvaedi kvedur & um ad opinbert hamarksverd peirra megi ekki vera haerra en lzegsta
verd a Nordurlondum. Samt er vitad ad Utbodsverd vida @ Nordurlondum er mun hagstaedara en hér
faest. Af pessum astaedum hefur & undanférnum arum verid dahugi & patttoku i Utbodum & steerri
markadi t.d. i Noregi en af lagataeknilegum astaeedum hefur pad ekki enn tekist og ad dbreyttum
I6gum (28. gr. a laga nr. 84/2007, um opinber innkaup,) er ekki liklegt ad pad takist.

Feekkun S-merktra lyfja

i tengslum vid innleidingu nys greidslupatttokukerfis lyfja hefur verid reynt ad faekka S-merktum
lyfjlum med pvi ad feera pau S-merktu lyf sem einkum eru notud utan sjukrahusa undir almenna
greidslupatttokukerfid. betta er ekki einfalt verk en gaeta parf ad ymsum pattum, sérstaklega ad
missa ekki Ut avinning vegna Utboda og ad of mikill kostnadarauki verdi hja hinu opinbera eda
sjuklingum. NU er unnid ad framtidarfyrirkomulagi a afgreidslu og eftirliti med leyfisskyldum og S-
merktum lyfjum.

Leidbeiningar NICE og Nordurléndin

Raduneytid hefur a sidustu misserum haldid fast i pa reglu ad nytt og dyrt Iyf sé ekki tekid i notkun
hér a landi fyrr en pad hefur verid tekid i notkun & nagrannalondunum og NICE (National Institute of
Clinical Exellence) i Bretlandi hefur gefid Ut kliniskar leidbeiningar um lyfid og maelt med notkun
bess. Erfitt getur po verid ad yfirfaera NICE vidmidin yfir & island par sem verd og afslattarkjor eru
ekki alltaf sambaerileg milli landa og pad hefur ahrif & kostnadarhagkvaemni. petta parf ad hafa i
huga.

Arangurstengd medferd

Afar mikilvaegt er ad fylgjast vel med lyfjamedferd og drangurstengja hana, sérstaklega pegar um
dyr og vandmedfarin lyf er ad reeda. Pad er rétt ad geta pess ad pegar laeknir stlar ad hefja medferd
med leyfisskyldu lyfi parf hann ad senda inn rokstudda beidni til yfirlaeknis viskomandi sérgreinar. Ef
heimild er veitt er hin einungis veitt til akvedins tima og ad honum lidnum parf ad senda inn
arangursmat adur en heimildin er endurnyjud. Engu ad sidur er talin astada til ad auka eftirlit med
nuverandi medferd par sem margt bendir til pess ad fleiri sjuklingar séu a pessum lyfjum i lengri tima
en &skilegt er. Par sem ad um kostnadarsom lyf er ad raeda skiptir medferdalengd miklu mali asamt
fjolda sjuklinga.

Hermi-lifteeknilyf (Biosimilars)

Miklar vaentingar eru gerdar til hermi-liftaeknilyfja (biosimilars) sem framleidd eru eftir ad einkaleyfi
lifteeknilyfja fellur 0Ot. bessi lyf eru mun odyrari en frumlyfin og geta pvi haft veruleg ahrif &
kostnadarprounina. Skiptar skodanir eru um pad i hve miklum maeli haegt er ad avisa peim til
sjuklinga sem tekid hafa frumlyfid en pau eru alitlegur kostur fyrir nyja sjuklinga. i 43. grein lyfjalaga
kemur fram ad Lyfjagreidslunefnd radar samheitalyfjum og lyfjum med sambaerileg med&ferdarahrif i
vidmidunarverdflokka til akvérdunar greidslupatttoku. Akvardanir nefndarinnar skulu byggjast
annars vegar a mati @ gagnsemi lyfs og hins vegar kostnadi vid greidslupatttoku. Ljost er ad
Lbiosimilars® lyfin falla hér undir. Mdta parf stefnu um Utskiptanleika lyfjanna, p.e. hvort a ad breyta
nuverandi lyfjamedferd eda hvort d adeins ad setja nyja sjuklinga & , biosimilar® lyfin.

Heilsuhagfraedilegar og sidfreedilegar spurningar

A nastu misserum parf i vaxandi meli ad svara erfidum fjarhagslegum, heilsuhagfraedilegum,
leknisfraedilegum og sidfraedilegum spurningum um upptoku nyrra og mjog kostnadarsamra lyfja
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og annara leknisfraedilegra medferda. NU pegar eru slikar spurningar uppi, t.d. um lyf par sem
arsmedferd kostar tugi m.kr. Uppi eru hugmyndir um ad setja upp sérstaka nefnd sem hafi
naudsynlega sérfraedipekkingu til ad fast vid pessar erfidu spurningar.

Vinnuhopur um framtidarspa fyrir ny lyf

Eins og fram kom i kaflanum um aherslur radherra var & formennskuari islands i Norraenu
radherranefndinni 16g8 fram tillaga ad auknu norraenu samstarfi i lyfjamalum. i pvi sambandi hefur
m.a. verid raett um samstarf Nordurlanda um innleidingu nyrra og kostnadarsamra lyfja sem eru &
leidinni @ markad og paer hugsanlegu takmarkanir sem vegna kostnadar er naudsynlegt ad vidhafa
vid notkun peirra. Mikilvaegt er ad islendingar fylgi pessu mali eftir og séu reidubunir til ad taka
virkan patt i pessu norraena samstarfi. Lagt hefur verid til vid velfer8arraduneytid ad settur verdi
vinnuhopur sem geri framtidarspa fyrir ny lyf og vidbragdsazetlun vegna peirra. betta er pad sem
nagrannaldndin kalla ,Horizone scanning" og ,.early warning programs".

Forvarnir

Vitad er ad forvarnir eru ein besta leidin til ad draga ur dparfa lyfjanotkun, sporna vid ymsum
sjukdomum og kostnadi vegna peirra en helstu ahrifapaettir sjukdoma eru: afengi, hreyfingarleysi,
slemt mataraedi (sérstaklega salt og sykur) og tobak. Af pessum ahrifapattum er vitad ad
hreyfingarleysi vegur pyngst en efla parf barattu gegn 6llum pessum ahrifapattum heilsu. Télur sem
syna arangur af pvi ad nota hreyfingu til medferdar og annars stigs forvarna eru mjog sldandi, t.d. ad
feekka maetti sjuklingum med sykursyki Il um 80% eingéngu med hreyfingu og breyttu mataraedi.
Sem dami ma nefna ad ef taekist ad faekka sjuklingum med sykursyki Il um 10% (p.e. um 1.500
sjuklinga) med hreyfingu og breyttu mataraedi myndi beinn kostnadur leekka um 750 m.kr. & ari.
Svipud daemi er haegt ad nefna um adra sjukddma, s.s. hjarta- og aedasjukddéma, offitu, punglyndi,
o.fl.

Unnid er ad innleidingu hreyfisedla a landsvisu og er markmidid ad allir leeknar geti skrifad Ut
hreyfisedla, baedi heilsugaeslulaeknar og sérfraedingar a stofum og 68rum stofnunum.

Til ad tryggja skynsamlega og hagkveema notkun lyfja skal til arsins 2020
16gd ahersla a:

P A3 Embeetti landlaeknis hafi yfirumsjon med lyfjanefndum sem starfa a
heilbrigdisstofnunum og sjai til pess ad unnid sé eftir lyfjalistum og kliniskum
leidbeiningum og nyti til pess lyfjagagnagrunn sinn og kliniskar leidbeiningar.

B A3 samraema tolfredi lyfjamala pannig ad Embeaetti landlaeknis, Lyfjastofnun og
Sjukratryggingar Islands nyti gagnagrunna til ad veita almenningi og fagfélki hlutlausar,
faglegar upplysingar. Naudsynlegt er ad pessar stofnanir myndi med sér samstarf um
upplysingamal pannig ad upplysingar megi finna a einum stad a heimasidu Lyfjastofnunar
med beinni tengingu vid heimasidur heilbrigdis- og stjornsyslustofnana.

F AJ upplysingar yfirvalda studli ad aukinni kostnadarvitund leekna og neytenda og
pekkingu peirra & kostum og goéllum lyfja i peim tilgangi ad tryggja rétta lyfjanotkun sem
komi sjuklingum og pjédfélaginu til goda.

P AJ landlzknir nyti gagnagrunnana til rannsdkna a lyfjanotkun og studli ad rannséknum a
samfélagslegum ahrifum lyfjanotkunar i pvi skyni ad auka 6ryggi i notkun lyfja og meta
abata samanborid vid kostnad.

B AJ styrkja ferli akvardanatoku um notkun leyfisskyldra lyfja og arangurstengja
medferdina. Unnid verdi ad baettu fyrirkomulagi & umsjon og eftirliti med afgreidslu S-
merktra og leyfisskyldra lyfja sem m.a. studli ad faekkun S-merktra lyfja med flutningi
peirra i almenna greidslupatttokukerfid.

25



A8 med markvissum Utbodum og skilyrtri greidslupatttoku skuli unnid ad auknu frambodi
samheitalyfa og aukinni samkeppni.

A3 afram verdi unnid ad pvi ad Island taki patt { Utbodum & lyfjum med
nagrannaléndunum, m.a. med breytingu & Igum um opinber Utbod.

Ad afram verdi haldid i pa reglu ad nytt og dyrt lyf sé ekki tekid i notkun hér a landi fyrr en
pad hefur verid tekid i notkun i nagrannaléndunum og NICE (National Institute of Clinical
Exellence) i Bretlandi hefur gefid ut kliniskar leidbeiningar um lyfid og maelt med notkun
pess.

Ad marka purfi stefnu um notkun hermi-liftaeknilyfja (biosimilars).

Ad huga skuli ad skipun nefndar sem fai pad verkefni ad svara erfioum fjarhagslegum,
heilsuhagfraedilegum, leknisfraedilegum og sidfraedilegum spurningum um upptoku nyrra
og mjog dyrra lyfja og annara laeknisfraedilegra medferda.

AQ settur verdi vinnuhdpur sem geri framtidarspa fyrir ny lyf og vidbragdsaaetlun vegna
peirra.

Ad dregid verdi Ur langvinnum sjukdémum (og par med lyfjanotkun) med pvi ad leggja
aukna aherslu a fyrsta og annars stigs forvarnir og heilsueflingu, m.a. med innleidingu
hreyfisedla um allt land.
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7 Framkveemd, mat og eftirlit

Lyfjastefnan gildir til arsins 2020 og yfirumsjon med framkveemd hennar veréur & hendi
velferdarraduneytisins sem mun setja starfshop til ad vinna ad framkvaeemd hennar og
framkvaemdaaaetlunarinnar og sinna eftirfylgni og mynda tengsl vid umsagnaradila.

Abyrgd & framkvaemd einstakra patta lyfjastefnu bera Embeetti landlaeknis, Lyfjastofnun,
Lyfjagreidslunefnd, Sjukratryggingar islands og Landspitali sem og adrar heilbrigdisstofnanir.
Azetlad er ad pessir adilar setji sér azetlun par sem fram munu koma leidir ad einstékum markmidum
aaetlunarinnar og meelikvardar eftir pvi sem unnt er.

Til ad nd markmidum lyfjastefnunnar parf samstarf heilbrigdisyfirvalda og hagsmunasamtaka ad

koma til. Sameiginlegt markmid pessara adila er ad efla og vernda heilsu félks alla avi pess og draga
Ur tidni sjukdoma og lina paer pjaningar sem peir valda.
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8 Framkveemdaaaetiun

I. Adgengi ad naudsynlegum lyfjum

Markmid

Stadan i dag Markmidi nad

I. Adgengi ad naudsynlegum lyfjum _

Stadan 2020

Abyrgdar- og

framkveemdaradilar*

VEL

LST

LGN

EL

Si

geett sé hagkvaemni og spornad vid fjollyfjanotkun.

Baett adgengi ad lyfjum — dregid Gr skriffinnsku med aukinni rafreenni umsysiu. Komid ad hluta Arslok 2016 Beett adgengi
e SR . P . A . Innleidingarhalli 22 A Minni

Lyfjafyrirteeki bui vid sambaerileg skilyrdi og fyrirtaeki i 66rum EES-I6ndum. tilskipanir Arslok 2016 innleidingahalli

Heimilt ad auglysa lausasolulyf i sjénvarpi. Fruv. lagt fram Arslok 2015 i gildi

Skyra parf 4byrgo a 6flun lyfja og skerpa akvaedi laga og reglugerda um utvegun og - < e

birgdaskyldu Iyfia. EKkki til stadar Arslok 2016 I lyfjaldgum

Vinna ad opnun markadarins og meiri samkeppni i samstarfi vid Nordurlondin. EKkki til stadar Arslok 2016 Til stadar

Vinna afram med hagsmunaadilum ad pvi markmidi ad halda verdlagi lyfja innan . < .

hoflegra marka i samraemi vid nagrannalondin. Verd sambeerilegt Arslok 2020 Verd sambeerilegt

Efla kosftnaéarvnupd. hellbrlgélsstarfsfolks 0g glmennln.gs,, m.a. med pw ao Fryggja Ekki til stadar Arslok 2015 Til stadar

adgengilegar upplysingar um verd lyfja og 6dyrustu lyfin i hverjum lyfjaflokki.

Endurskodun a reglum um lyfjattsélur. Ekki hafid Arslok 2015 Beett fyrirkomulag

Styrkja og baeta (tbod lyfja og leita eftir samstarfi um sameiginleg Gtbod med 6drum Ekki hafia Arslok 2016 Baett fyrirkomulag

Nordurléndum.

Endurskc_)éun a ef_tl[rlltl og umsyslu med dyralyfjum og kannad hvort rétt sé ad gefa Ekki hafid Arslok 2016 Lokid

verdlagninguna frjalsa.

Krofulysingar vegna samninga um rekstur hjukrunarheimila tryggi adgengi ad lyfjum, Hafid Arslok 2016 Til stadar

VEL.: velferdarrdduneytid — LST: Lyfjastofnun — EL: Embaetti landlaeknis — LGN: Lyfjagreidslunefnd — Si: Sjukratryggingar islands
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[I. Gaedi, Oryggi og virkni lyfja

Markmio Stadan i dag Markmidi nad Stadan 2020

Il. Gaedi, 6ryggi og virkni lyfja

Abyrgdar- og
framkveemdaradilar*

‘ VEL

(Medicrime Convention).

Endurskodun lyfjalaga. Vinna hafin Arslok 2016 Ny lyfjalég
Endurskodun verkaskiptingar opinberra stofnana skv. Iégum. Vinna hafin Arslok 2015 verk:'zelsitpting
Endurskodun & ferlum vardandi eftirlit med lyfjum. Vinna hafin Arslok 2015 Beett fyrirkomulag
E/fr?;)ga:e}g;?/?sd;aﬁlkgcl’is r?\?etléylf)jlzztr?cf)?ﬁunni;ﬁgm med pvi ad heilbrigdisstofnanir innleidi Vinna hafin Arslok 2020 Mael;lgggirar til
Bt e Jer MISOsegn e a0 iaan | sokzois il
Flr;%;[ggﬁzaggrrg?&;%%?jrm rTLt.t. tilskipana ESB og skilgreiningum verdi gerd betri skil Vinna hafin Arslok 2017 i lagi
Skylda heilbrigdisstarfsfolks til ad tilkynna aukaverkanir fest i 16g. Vinna hafin Arslok 2016 { nyjum lyfjalégum
Samkomulag vid apo6tek til ad auka hagkveemni, medferdarheldni og upplysingagjof. Ekki hafid Arslok 2016 Saml;:)argglrag il
Samraemdar adgerdir til ad beeta medferdarheldni og sporna vid fjdllyfjanotkun. Hafid ad hluta Arslok 2016 Aeetlun til stadar
Innleida tilskipun ESB um folsud lyf og logleida sattmala Evropuradsins um lyfjaglaepi Ekki hafid Arslok 2016 i 16gum

VEL.: velferdarrdduneytid — LST: Lyfjastofnun — EL: Embaetti landlaeknis — LGN: Lyfjagreidslunefnd — Si: Sjukratryggingar islands
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[ll. Skynsamleg og hagkveem notkun lyfja

Abyrgdar- og

Markmid Stadan i dag Markmidi n&d Stadan 2020 A
framkveemdaradilar

lll. Skynsamleg og hagkveem notkun lyfja
Emba@ttillandlaeknis hafi yfirumsjon med lyfjanefndum sem starfa & Ekki hafia Arslok 2016 Komid 4
heilbrigdisstofnunum.
Samraemd lyfjatélfraedi og upplysingagjof um lyf EL-LGN-LST-SI. Ekki hafid Arslok 2016 Til stadar
Upplysingar yfirvalda studli ad aukinni kostnadarvitund laekna og neytenda og ) Komid il
pekkingu peirra & kostum og géllum lyfja i peim tilgangi ad tryggja rétta lyfjanotkun Ekki hafid Arslok 2020

L o T framkveemda
sem komi sjuklingum og pjéofélaginu til gdda.
Gagnagrunnar nyttir til rannsékna & lyfijanotkun og samfélagslegum ahrifum hennar. Hafio Arslok 2020 Fleiri rannséknir
Beett ferli leyfisskyldra lyfja og arangurstengd lyfjamedferd. Fyrirkomulagi & umsjon S < .
og eftirliti med afgreidslu S-merktra og leyfisskyldra lyfja beett. Ekki hafid Arslok 2016 Beett fyrirkomulag
Utboo og ;kilyrt greié;lubétttaka aukin til ad studla ad auknu frambodi samheitalyfja Hafia Arslok 2020 Fleiri samheitalyf.-
og aukinni samkeppni. aukin samkeppni
Breyting & [l6gum um opinber Uthod er heimili patttéku i erlendum Gtbodum. Ekki hafid Arslok 2016 Légum breytt
Mid tekid af leidbeiningum NICE og Nordurldndum vid innleidingu nyrra lyfja. Hafid Arslok 2020 [ gildi
Stefna morkud um notkun hermi-liftaeknilyfja (biosimilars). Ekki hafid Arslok 2016 Til stadar
Stefna morkud um notkun samheitalyfja. Ekki hafio Arslok 2016 Til stadar
Nefnd skipud til ad svara erfioum fjarhagslegum, heilsuhagfraedilegum, )
leeknisfraedilegum og sidfraedilegum spurningum um upptéku nyrra og mjég dyrra lyfja Ekki hafid Arslok 2015 Nefndin starfandi
og annarra leeknisfraedilegra medferda.
Stqfnaéur vinnuh6pur sem gerir framtidarspé fyrir ny lyf og vidbradgséeetlun vegna Ekki hafis Arslok 2016 Vinnuhopgr
peirra. starfandi
Innleiding hreyfisedla. Vinna hafin Arslok 2016 Til stadar

VEL.: velferdarrdduneytid — LST: Lyfjastofnun — EL: Embaetti landlaeknis — LGN: Lyfjagreidslunefnd — Si: Sjukratryggingar islands
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