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Inngangur

Heilbrigdisradherra skipadi nefnd pann 30. jantar 2015 til ad vinna ad umbotum i
lyfjamélum. Eitt af hlutverkum nefndarinnar var ad semja drog ad lyfjastefnu til arsins
2020 er byggi a lyfjastefnu til 2012, &herslum radherra i lyfjamalum, athugasemdum sem
borist hafa og préun undanfarinna ara.

Eftirfarandi adilar voru skipadir i nefndina:

F  Sigurdour M. Magnusson, forstjori Geislavarna rikisins, formadur,
F  Brynjar Nielsson alpingismadur,

F  Runa Hauksdottir Hvannberg, forstjori Lyfjastofnunar.

Starfsmenn nefndarinnar eru:

F  Einar Magnusson, lyfjamalstjori i velferdarraduneytinu,
¥ Jon Fannar Kolbeinsson, l6gfreedingur i velferdarraduneytinu,
F  Sindri Kristjansson ,l16gfraedingur i Lyfjastofnun.

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

Skyrsla pessi skiptist i fjora kafla. i fyrsta kafla er niverandi stodu lyfjamala i landinu lyst,
styrkleikum hennar og veikleikum. [ 6drum kafla er fjallad um &herslur radherra i
lyfjamalum. | pridja kafla skyrslunnar er lyfjastefnunni lyst, settum markmidum og leidum
ad peim, framkveemd, mati og eftirfylgni. Fjérdi kafli inniheldur framkveemdaaaetiun
lyfjastefnunnar.



Utdrattur

Efni kemur sidar.



1 Stada lyfjamala

1.1 Stjornsysla lyfjamala

Stjornvold flestra rikja hafa mikil afskipti af préun, framleidslu og dreifingu lyfja og gegna
par mikilveegu hlutverki. | dag koma fimm adilar med einum eda 6drum heetti ad
stjornsyslu lyfjamala, p.e. velferdarraduneytid, Lyfjastofnun, Embeetti landleeknis,
Sjukratryggingar islands og Lyfjagreidslunefnd.

Velferdarraduneytid annast reglugerda- og lagabreytingar asamt radgjof og stefnumdétun &
svidi lyfjamala, undirbaning og skrif &litsgerda og stjornsyslulrskurda. Raduneytid hefur
einnig umsjén med erlendum samskiptum vegna lyfjamala og skyldra mala vid EFTA,
Evropuradid, Evropusambandid, Nordurlandarad, OECD, WHO og einstok 16nd. | raduneytinu
starfar lyfjamélastjéri sem annast framkveemd lyfjamala innan raduneytisins fyrir hond
rddherra.

Lyfjastofnun (LST) hefur faglegt eftirlit med peim sem annast framleidslu, innflutning og
dreifingu lyfja. Helsta hlutverk Lyfjastofnunar er ad gefa Gt markadsleyfi fyrir lyf & islandi i
samvinnu vid Lyfjastofnun Evrépu og énnur lyfjayfirvéld & Evropska efnahagssveedinu, hafa
eftirlit med lyfjaidnadinum & islandi og tryggja faglega og hlutlausa upplysingagjof til
heilbrigdisstarfsfélks og neytenda. Lyfjastofnun hefur eftirlit med allri umsyslu lyfja &
heilbrigdisstofnunum og annast eftirlit, leyfisveitingar og adra umsyslu med &vana- og
fiknilyfjum og 6drum eftirlitsskyldum efnum. Auk pess ad sja um veitingu markadsleyfa og
eftirlit med framleidslu, dreifingu og solu lyfja, heldur Lyfjastofnun m.a. utan um
tilkynningar um aukaverkanir sem berast vegna lyfjanotkunar & islandi. Lyfjastofnun veitir
einnig leyfi til kliniskra lyfjarannsokna, hefur eftirlit med lyfjaauglysingum,
leekningateekjum og framleidslu blédafurda og vefja.

Lyfjagreidslunefnd (LGN) &kvardar hamarksverd & lyfsedilsskyldum lyfjum og oOllum
dyralyfjum i heildsdlu og smasdlu sem eru med markadsleyfi og peim lyfjum sem veitt
hefur verid undanpéga fyrir. Nefndin akvardar einnig hvort sjukratryggingar taka patt i
greioslu lyfja og akvarda hvada Ilyf teljast leyfisskyld i samradi vid sérfreedinga fra
Landspitala og Sjukratryggingum Iislands. Nefndin fylgist med hamarksverdi og
greidslupatttokuverdi lyfja i heildsélu og smasdlu hér a landi og i vidmidunarléndum
islands, sem eru Noregur, Svipjod, Danmérk og Finnland. LGN endurmetur ekki sjaldnar en
a tveggja ara fresti forsendur lyfjaverds hér a landi, samanborid vid somu Iyf i
viomidunarléndunum og gerir tillégur um breytingar par ad latandi, gefi matio astaedur til
pess. .LGN gefur Ut lyfjaverdskrda manadarlega med gildistoku fyrsta hvers manadar par

sem fram kemur m.a. vidmidunarverd, greidslupatttaka sjukratrygginga i Ilyfjum,
hamarksverd, greidslupatttokuverd asamt heildséluverdi. LGN radar samheitalyfjum og
lyfjlum med sambeerileg medferdarahrif i vidmidunarverdflokka til akvoérounar

s

greioslupatttoku sjukratrygginga og birtir i vidmidunarverdskra sem gefin er Gt med
lyfjaverdskrd méanadarlega.

Embeetti landleeknis (EL). Samkveemt l6gum um landleekni og lydheilsu, nr. 41/2007, &
landleeknir ad hafa eftirlit med lyfjaavisunum og studla ad skynsamlegri lyfjanotkun
landsmanna. P& skal landlaeknir hafa sérstakt eftirlit med avisunum laekna og tannleekna a
avana- og fiknilyf, par & medal &visunum peirra & avana- og fiknilyf til eigin nota.
Landlaeknir hefur samrad vid Lyfjastofnun, Sjukratryggingar islands og fleiri adila vid
framkvaeemd eftirlits med Aavisunum lyfja. Landlaeknir starfreekir lyfjagagnagrunn um
afgreioslu lyfja i peim tilgangi ad hafa almennt eftirlit med avisunum leekna & lyf og vegna



eftirlits med avana- og fiknilyfjum. Embeaetti landlaeknis gegnir einnig mikilveegu hlutverki
med utgafu kliniskra leidbeininga og lyfjagaedavisa.

Sottvarnalaeknir starfar vio Embeetti landlaeknis skv. Séttvarnalégum, nr. 19/1997, og ber
abyrgd & framkveemd séttvarna og almennum og opinberum sottvarnaradstofunum, par
med talid radstofunum vegna heilsufarslegra afleidinga eiturefna og geislavirkra efna. Hvad
vardar lyf og boluefni sérstaklega pa heldur sottvarnaleeknir skrd um notkun a syklalyfjum
og hefur i umbodi rddherra séd um Utbod og innkaup & boluefnum og neydarlyfjum fyrir
landid.

Sjukratryggingar Islands (Si) sja um greidslupatttoku lyfja, annast greidslur til apoteka
vegna lyfjakostnadar, akvardanir og afgreidslu lyfjaskirteina og fylgjast med préun
lyfjakostnadar. Si bera, skv. légum um sjukratryggingar, nr. 112/2008, &byrgd & og
starfreekja gagnagrunn med peim upplysingum sem naudsynlegar eru til ad reikna Ut
greidslupatttoku sjukratrygginga og gjald sjukratryggds einstaklings vid kaup & lyfjum. Si
hafa hlutverk vid kostnadareftirlit og eftirlit med avisanavenjum laekna i pvi skyni adgang
ad lyfjagagnagrunni EL. Si hafa hlutverk sem radgefandi adili vid akvordun um leyfisskyldu
lyfja og sem innkaupaadili & lyfjum (itbod LSH eru m.a. i umbodi Si).

Landspitali (LSH) hefur mikilveegum hlutverkum ad gegna i lyfjamalum a landsvisu. bar méa
telja t.d. undirbaning og framkveemd utboda (eda annarra innkaupa) & S-lyfjum og
almennum lyfjum fyrir stofnanir heilbrigdisraduneytisins, adstod vid sottvarnarlaekni vid
Utbod og birgdahald & vegum pess embeettis, gerd kliniskra leidbeininga fyrir 6ll S lyf (sem
eru forsenda innleidingar nyrra lyfja) svo og ymis onnur lyf, 4setlanagerd og eftirfylgni
vardandi notkun S lyfja, kennslu og pjalfun heilbrigdisstétta sem ad lyfjamalum koma. A
LSH starfa einnig teymi sem sinna sérheeféustu lyfjamedferdinni & landsvisu, méa par nefna
medferd vid Fabry”s sjukdémi svo og yfirgnaefandi hluta krabbameinsmedferda. A LSH er
starfraekt eina eitrunarmidsttd landsins svo og blédbanki. Hvoru tveggja eru lykileiningar a4
svidi lyfjamala. Einnig ma nefna vidtaekar rannsoknir, nyskdpun og préun & svioi lyfjamala
eins og patttaka i storum fjolsetra verkefnum & bord vid SENATOR ber vitni um en par er
tolvuteekni nytt til ad baeta lyfjaavisanir til aldradra sjuklinga. Enn fremur hefur LSH
abyrgoarskyldu vardandi almannavarnir og tekur patt i samstarfi nordurlandanna um
viobrogd vio heilbrigdisva en hvoru tveggja tengist lyfjamalum.

Auk framantalinna adila ma nefna ad Geislavarnir rikisins hafa eftirlit med geislavirkum
efnum og par med talid geislavirkum Ilyfjum og Matvaelastofnun, hefur eftirlit med
avisunum dyralaekna a dyralyf og med lyfjanotkun i landbunadi..

Med breytingu a lyfjalogum arid 2004 var stjornsysla lyfjamala einféldud pannig ad
starfsemi Lyfjaverdsnefndar og Greidslupatttokunefndar var sameinud i eina nefnd,
Lyfjagreioslunefnd, i samraemi vid abendingar i skyrslu Rikisendurskodunar. Eins og fram
kemur i kaflanum hér & eftir ,,Aherslur radherra* verdur afram unnid ad pvi markmidi ad
skyra og einfalda verkaskiptingu innan stjérnsyslunnar. 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 lyfjalog, nr. 93/1994, toku
gildi. Framleidsla og utflutningur lyfja hefur aukist, sampjoppun hefur ordid & fyrirteekjum
i heilds6lu og smésolu, ny 6flug lyf, mérg mjog dyr, hafa komid fram og lyfjakostnadur
vegna peirra aukist verulega a sama tima og kostnadur vegna annara almennra lyfja hefur
leekkad.



Helstu styrkleikar lyfjamala & islandi koma fram i pvi ad 6flugar stofnanir og 6flug fyrirteeki
med haefu og vel menntudu starfsfolki starfa ad lyfjamalum. Kréfur um geedi, 6ryggi og
virkni lyfja og reglur um 6ryggi vid afgreidslu lyfja eru almennt uppfylltar og eftirlit er
virkt & vegum Lyfjastofnunar og annarra opinberra adila. Til eru gagnagrunnar sem
audvelda eftirlit med lyfjanotkun landsmanna og lyfjakostnadi. NU pegar hafa lseknar
adgang aod lyfjasdgu sjuklinga sinna og sjuklingar adgang ad eigin lyfjasdgu og upplysingum
um lyfjakostnad, outleyst lyf o.fl. & netinu (heilsuvera.is og réttindagatt Si). Oflug
lyfjafyrirtaeki eru starfandi & landinu vid framleidslu, rannséknir, og i heildsdlu og smasolu.
islendingar attu patt i ad stofna fyrirtaekid Actavis,sem i dag er ordid eitt af 10 steerstu
lyfjafyrirteekjum i heiminum, og hefur fyrirtaekid starfstod hér & landi.

RannsOknir tengdar lyfjaidonadi eru & héu stigi & landinu og framleidsla
lifteeknilyfshliosteeda (biosimilar) er i undirbuningi.

A &rinu 2013 var tekid upp nytt greidslupatttokukerfi lyfja sem hafdi ad markmidi ad auka
jafnraedi milli einstaklinga 6h&d sjukdémum og draga ar lyfjakostnadi peirra sem purfa ad
nota mikid af lyfjum. Pad sem einkenndi eldra greidslupatttokukerfi var ad kostnadur
peirra sem nota lyf ad stadaldri, og purfa a mérgum lyfjum ad halda, gat ordid mjog har
vegna pess ad ekki var hamark & lyfjakostnadi einstaklinga. Pa var greidslupatttaka Si
mismikil eftir lyfjaflokkum sem skapadi Ojafnraedi milli einstaklinga med mismunandi
sjukdoma. 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%. pegar lyfjakostnadur hefur nad akvednu
hamarki greida S Iyf ad fullu pad sem eftir er af timabilinu. | samraemi vid stefnu
rikisstjornar um leekkun lyfjakostnadar var &kvedid um sidustu aramot ad leekka
greidsluprep og hamarkspok sjuklinga i greidslupatttokukerfinu um 10%. Sa leekkun hefur i
for med sér 5% leekkun ad medaltali & hlut sjaklinga. Avinningur sjuklinga verdur po
eitthvad meiri en pessu nemur vegna leekkunar virdisaukaskatts & lyfjum um aramétin
2014-2015 ur 25,5% i 24%.

Mikill arangur hefur nadst i leekkun kostnadar vegna almennra lyfja utan sjdkrahisa fra
efnahagshruninu. ,,Skilyrt greidslupatttaka“ i véldum lyfjaflokkum og fjélgun samheitalyfja
hefur par skipt mestu mali. Mikil verdleekkun, fjolgun &édyrra samheitalyfja og aukin
samkeppni hefur einkum ordid i peim lyfjaflokkum sem skilyrt greidslupatttaka hefur verid
tekin upp i. ba hefur skilyrta greidslupatttakan leitt til hagkvaemari og skynsamlegri
notkunar lyfja an pess ad heegt hafi verid ad syna fram & teljandi 6paegindi fyrir laekna eda
sjuklinga. Almenn verdendurskodun Lyfjagreidslunefndar og opinber Utbod hafa einnig
leitt til verulegra verdleekkana, baedi & Ilyfjum innan og utan sjukrahlUsa. Nyja
greidslupatttokukerfid hefur gefist vel og virdist m.a. leida til meiri hagkveemni og
skynsemi i notkun lyfja*? 3.

A hinn boginn hefur mikil haekkun & kostnadi ordid & undanférnum arum vegna svokalladra
»3-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
sem vidbrogo vio takmorkudum fjarveitingum, t.d. voru engin ny lyf leyfd fyrst eftir hrun,
hefur nokkud dregid ar kostnadaraukningunni. Ef midad er vid Gtlit nsestu ara er po ekkert
sem bendir til annars ad 68ru Obreyttu en ad mikil kostnadaraukning haldi afram. A
undanférnum misserum og arum hafa komid fram & annan tug nyrra liftaeknilyfja sem kosta

* Skyrsla Rikisendurskodunar um préun lyfjakostnadar 2011

* Skyrsla Boston Consulting Group 2012

3 Gudrdn bengilsdéttir, doktorsritgerd 2014: ,Measuring adherence to statins, antidepressants and antidiabetics in
Iceland.”

* Arsskyrslur Sjukratrygginga islands um lyfjakostnad



tugi milljéna krona & hvern sjakling & ari og morg ny lyf af pessum toga eru vaentanleg. |
pessu sambandi er rétt ad taka fram ad naudsynlegt er ad horfa & kostnad i
heilbrigdiskerfinu heildraent og avinning sjuklinga af notkun lyfjanna.

Ymsir veikleikar lyfjaméala tengjast smaed markadarins og koma m.a. fram i pvi ad borid
hefur & ad akvedin lyf séu ekki til i landinu um lengri eda skemmri tima auk pess sem bent
hefur verid & ad ymis lifsnaudsynleg lyf eru flutt inn til landsins i stad pess ad vera
framleida pau hér & landi likt og tidkast hefur i nagrannaléndunum. | pessu sambandi er
rétt ad geta pess ad allar kannanir sem gerdar hafa verid, nu sidast & vegum baejarstjérnar
Akraneskaupstadar, hafa synt ad ekki er hagkveemara ad framleida dreypilyf hér & landi
fyrir innlendan markad i stad pess ad flytja pau inn.

Adrir veikleikar tengjast pvi ad notkun einstakra lyfjaflokka er énnur og meiri hérlendis en
4 hinum Nordurléndunum og er p& einkum att vid metylfenidatlyf og svefn- og verkjalyf
sem hvergi virdast vera meira notud en hér & landi.
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2 Aherslur réduneytis

Aherslur heilbrigdisradherra i lyfjamalum hafa einkum beinst ad pvi ad tryggja adgengi
sjuklinga ad naudsynlegum lyfjum en um leid ad halda lyfjakostnadi innan fjarheimilda.
Hann hefur lagt &herslu & ad geett sé hagkveemni og skynsemi i notkun lyfja, einkum peirra
dyrustu og vandmedférnustu og ad spornad sé vid mis- og ofnotkun lyfja, einkum
metylfenidatlyfja. Radherra hefur haldid pvi til haga ad pad sé ekki hlutverk hans ad
adkveda hvada lyf eru nidurgreidd eda notud innan eda utan heilbrigdisstofnana. pad sé
hlutverk fagfolks, fyrst og fremst leekna og peirra stofnana sem um pau mal sja, 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 & avana- og
fikniefnamalum og kanna hvort og hvernig island uppfyllir pa alpjoédlegu sattmala um
avana- og fikniefni og um forefni til framleidslu fikniefna sem islander adili ad. | tilefni af
komu sendinefndarinnar var safnad saman upplysingum og svorum vid fjéImoérgum
spurningum sem nefndin lagdi fram. | peim gognum kemur fram ad island hefurlogleitt pa
alpjédasattmala sem nefndin litur eftir og almennt virdist ageetlega stadid ad &vana- og
fikniefnamalum. Hja ollum peim fjolmdérgu adilum sem sendinefndin fundadi med kom pé
skyrt fram ad langsteersti vandinn i avana- og fikniefnamalum hér & landi tengist misnotkun
metylfenidats. pratt fyrir peer adgerdir sem gripid hefur verid til & undanférnum arum
hefur notkun metylfenidats haldid afram ad aukast hér a landi, sérstaklega hja
fulloronum. Radherra leggur aherslu & ad &fram verdi leitad allra leida til ad draga ur mis-
og ofnotkun lyfja sem valdid geta avana- og fikn.

2.2 Dyr og vandmedfarin lyf

A formennskuari Islands i Norraenu radherranefndinni arid 2014 akvad radherra ad 16gd yroi
fram tillaga um aukid norreent samstarf i lyfjamalum. Tillagan gerir rad fyrir ad
Nordurlondin taki upp formlegt samstarf um adgengi og verdlagningu peirra nyju og
kostnadarsomu lyfja sem einkum ipyngja heilbrigdiskerfum allra Nordurlanda.
Nordurlandapjodirnar geta haft margpeettan avinning af samstarfi & svidi lyfjamala, s.s.
vardandi &kvardanir um adgengi ad nyjum og kostnadarsomum lyfjum, verdlagningu og
samninga um verd, greidslupatttoku, innkaup, Gtbod, o.fl. Radherra tok malid upp a fundi
norraenna heilbrigdisradherra pann 16. oktdber 2014 en pessi tillaga Islands hafdi adur
verid til umraedu & premur norreenum sérfraedingafundum & &rinu. Radherra tok malid
einnig upp sérstaklega a fundi sinum med norska heilbrigdisradherranum sem synt hefur
malinu mikinn &huga. | framhaldi af peim fundi hefur radherra fylgt malinu eftir med bréfi
sem hann sendi norska radherranum i névember 2014. Ljost er ad gera parf akvedna
breytingu & 16gum um opinber innkaup til ad audvelda patttoku islands i sameiginlegum
atbodum og innkaupum lyfja med 6drum EES Iéndum og hyggst radherra beita sér fyrir
slikri breytingu. Auk samstarfs vid Noromenn hefur radherra haft dhuga a4 auknu samstarfi
vid Feereyinga og hefur fundad med heilbrigdisradherra peirra um malid.

2.3 Ny lyfjastefna, ny lyfjalog, hagraeding i stjornsyslu

Samanber inngang pessarar skyrslu hefur rddherra lagt &herslu & ad samin verdi ny
lyfjastefna fyrir november 2015 og samin drdg ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga sem verdi
tilbdio til framlagningar a vorpingi 2016 og hefur skipad nefnd til ad vinna ad pessu.
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Jafnframt hefur radherra falid nefndinni ad gera tillogur ad Urbotum i stjornsyslu
lyfjaméla.
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3 Lyfjastefna til arsins 2020

Ekki fer & milli mala ad lyf gegna mikilveegu hlutverki i allri laeknis- og heilbrigdispjénustu.
Arangursrik heilbrigdispjonusta nytur gods af lyfjum og lyfjafraedilegri pjonustu og 6fugt.
Helsta markmid hverrar lyfjastefnu er ad studla ad godri 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 heilbrigdisyfirvalda i lyfjamalum, stefnu grannpjoda a pessu svidi og préun
lyfjamala & lionum arum. Vid lokagerd stefnunnar var tekid mid af tillogum og umsdgnum
sem bérust fra hagsmunaadilum.

Eins og fyrri lyfjastefna tekur lyfjastefnan til 2020 einnig mid af meginmarkmidoum Alpj6da
heilbrigdismalastofnunarinnar (WHO)® og pvi markmidi i 1. gr. lyfjalaga, nr.93/1994:

,»,a0 tryggja orugga og skynsamlega notkun lyfja & sem hagkveemustu verdi
fyrir notendur og hid opinbera“.

Lyfjastefnan byggist a premur meginstodum:

F  Tryggja 6ruggt adgengi allra landsmanna ad naudsynlegum lyfjum.
F  Tryggja 6rygoi, geedi og virkni lyfja og lyfjapjonustu.
P Tryggja skynsamlega og hagkveema notkun lyfja.

Helstu gildi lyfjastefnu eru: 4byrgd, arangur og skilvirkni.

Til ad markmid lyfjastefnunnar geti ordid ad raunveruleika purfa allir adilar sem koma ad
lyffamalum ad vinna saman ad framgangi peirra. Heilbrigdisstarfsfolk gegnir par
lykilhlutverki, einkum leeknar, lyfjafreedingar og hjdkrunarfreedingar. Hagsmunasamtok
pburfa ad taka virkan patt i framgangi stefnunnar, einkum samtok peirra sem purfa & lyfjum
og heilbrigdispjonustu ad halda. bad er sameiginleg abyrgd allra ad efla 6ryggi og geedi i
heilbrigdispjonustunni, p.e. heilbrigdisstofnana og fyrirteekja, heilbrigdisstarfsfolks og
notenda pjénustunnar. Mikilveegt er ad sjuklingar og allur almenningur sé vel upplystur um
lyf, medferd og adra heilbrigdispjonustu sem peir eiga rétt 4.

Lyfjastefnan gildir til arsins 2020. Raduneytid og samstarfsadilar munu setja sér arleg
markmid i samraemi vid einstok markmid framkveemdaaaetlunar og starfshépur & vegum
raduneytisins mun fylgjast reglulega med framgangi stefnunnar. | lok ars 2020 verdur
stadan metin 4samt peim stofnunum sem koma ad framkveemdadaetluninni til ad meta
hvort markmidum hennar hafi verid nad. Samradsnefnd um lyfjastefnu mun afram mynda
tengsl vid umsagnaradila. Sja nanar lokakafla skyrslunnar vardandi framkveemd, mat og
eftirlit lyfjastefnu.

| peirri lyfjastefnu sem hér er sett fram eru dregin fram pau megin atridi sem betur mega
fara i lyfjamalum & islandi med pad meginmarkmid ad beeta adgengi ad lyfjum, studla ad
oryggi, geedum, virkni lyfja og skynsamlegri notkun peirra dsamt pvi ad halda verdi innan
skynsamlegra marka.

Einsok a&hersluatridi stefnunnar eru utskyrd hér & eftir og i lokin sett fram
framkveemdadeetlun til ad audvelda hlutadeigandi adilum ad na settum markmidum.

5 http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s16821e/s16821e.pdf?ua=1
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4 Adgengi ad lyfjum

Adgengi ad naudsynlegum lyfjum er einn mikilvaegasti pattur hverrar lyfjastefnu. Adgengi
ad lyfjum veltur a adgengi ad lseeknum, starfsemi og tilvist lyfjaidnadar, lyfjaheildsélu- og
lyfja dreifingarfyrirteekja og lyfjaverslana en jafnframt skiptir verulegu méli ad ekki séu
Oparfa hindranir til stadar sem koma i veg fyrir edlilega samkeppni & markadinum. Ekki er
ndg ad lyf séu avallt fadanleg & markadi heldur purfa pau ad vera a vidradanlegu verdi og
med naegilegri greidslupatttoku sjukratrygginga svo studlad sé ad sem mestum jofnudi og
jofnu adgengi.

Vel menntad starfsfolk oflugra lyfjafyrirteekja starfar ad rannsdknum, framleidslu,
innflutningi og dreifingu lyfja i heildsélu og smastlu. Askilegt er ad rannsdknar- og
lyfjafyrirtaeki bui vid skilyrdi sem eru sambeerileg vid pad sem best pekkist annars stadar &
Evropska efnahagssveedinu og ad studlad sé ad rannsdéknum, lyfjapréun og framleidslu lyfja
i landinu. bratt fyrir 6flug lyfjafyrirteeki hefur borid & pvi ad akvedin lyf séu ekki til auk
pess sem frambod a oOdyrum samheitalyfjum i landinu er ekki jafn mikid og i
nagrannaléndunum.

Heilbrigoisyfirvold purfa i godu samstarfi vio lyfjafyrirteeki ad tryggja adgengi landsmanna
ad naudsynlegum lyfjum og naudsynlegum upplysingum um Ilyf. Lyfjastofnun parf, i
samvinnu vid hagsmunaadila, ad leita allra leida til ad tryggja ad naudsynleg lyf séu &vallt
til i landinu. Oll naudsynleg lyf purfa ad vera & skra (med markadsleyfi) og adgengileg fyrir
landsmenn. Sérstaklega er mikilveegt ad tryggja adgengi barna med sjaldgeefa og alvarlega
sjukdoma ad lyfjum sem aukid geta lifsgaedi peirra og lifslikur. Fyrirkomulag & markadi ma
ekki hamla frambodi samheitalyfja né annarra lyfja. Mikilvaegt er ad leita allra leida til ad
fjolga lyfjum & islenska markadum med pvi ad einfalda ferla vid leyfisveitingar, gera
markadsumhverfid eftirsdknarvert og draga Ur umsyslukostnadi. Jafnframt er mikilvaegt ad
huga sérstaklega ad adgengi veltulitilla lyfja, gamalreyndra lyfja og lyfja fyrir bérn med pvi
ad nyta peer undagpagur sem mogulegar eru vardandi verdlagningu og skraningu.

Markadsleyfi (ML) er leyfi til ad selja lyf & dkvedum markadi og 6ll lyf purfa ad hafa ML &
islandi nema pau sem flutt eru inn & undanpagu. Lyfjastofnun gefur ut ML sem er lifandi
leyfi og sampykkja parf allar breytingar & pvi. Til ad setja lyf & markad & islandi parf
fyrirteekid ad saekja um verd til Lyfjagreidslunefndar.

Sifelld baratta hefur verio ad halda lyfjum med litla veltu & markadi og fa fleiri lyf skrad a
islandi. | peirri barattu hafa gefist best fjllandapakkningar, minni kréfur um aletranir og
0-daga ferill svokalladur. Markmid med pessum Urreedum er ad auka stédugleika i frambodi
0g auka samkeppni.

Haegt er ad f4 undanpagur fra islenskum fylgisedlum og umbidum ef um er ad raeda lyf vid
mjog sjaldgeefum sjukdémum og getur Lyfjastofnun pa veitt heimild til pess ad aletranir
umbuda og fylgisedill séu & ensku eda einhverju Nordurlandamali (68ru en finnsku).

Einnig er heimilt ad veita undanpagu fra pvi ad fylgisedill sé & islensku ef lyfid er ekki
afhent sjaklingi beint til sjalfsmedferdar, eda eiganda/umradamanni dyrs ef um dyralyf er
ad reeda.

Annad Urraedi eru svokalladar skammtimaundanpagur vegna umbuUda en pa veitir
Lyfjastofnun i undantekningatilvikum timabundnar undanpéagur fra vidurkenndum umbudum
lyfja til pess ad koma i veg fyrir skort & tilteknum lyfjum.

0-daga endurtekinn gagnkveemur vidurkenningarferill byggir a pvi ad gjald fyrir umsékn um
markadsleyfi i gagnkveemum vidurkenningarferli er misjafnt milli stofnana og getur verid
hatt ef um er ad reeda gjald fyrir ad vera umsjoénarland i ferlinu. Fyrir litinn markad eins og
island er petta oft hatt gjald og getur haft ahrif & hvort fyrirteeki seeki um & islandi. bvi
hefur Lyfjastofnun beitt sér fyrir pvi ad fa adrar Ilyfjastofnanir til ad laekka
umsjonarlandsgjald fyrir umsoknir ef t.d. island er eina patttokulandid. island sampykkir pa

14



an athugasemda matsgerd umsjonarlandsins svo vinna vegna endurtekins ferils verdur
Overuleg. Pessar Urlausnir eru arangur godrar samvinnu lyfjastofnana & Nordurléndunum
enda eru Nordurlondin litill markadur hvert fyrir sig en sameiginlega, sem fimm landa
heild, horfir malid 6druvisi vid. Jafnframt parf ad huga ad pvi adgerdir til ad fjolga lyfjum
a4 markadi taka nokkurn tima og na er afrakstur vinnu sem sett var af stad & arum 2010-
2013 ad skila sér.

island hefur & undanférnum arum & norreenum og evropskum samradsfundum, m.a. i
samstarfi vido Evrépulond med litla og einangrada markadi, lagt dherslu a ad na fram baettu
adgengi lyfja og aukinni samkeppni til jafns vid steerri lyfjamarkadi. Mikilveegt er ad afram
verdi markvisst unnid ad peim malum, sbr. skyrslu Rikisendurskodunar um proun
lyfjakostnadar 2008-2010, sem kom ut i november 2011.

/skilegt er &fram ad einfalda eins og unnt er umsyslu vid skraningu lyfja i pvi augnamioi ad
minnka kostnad en po pannig ad fyllsta 6ryggis sé geett i samraemi vid peer reglur er gilda &
Evrépska efnahagssveedinu. Naudsynlegt er ad vidhalda gbédu adgengi ad nyjum lyfjum en
jafnframt geaeta pess ad notkun peirra sé markviss og skynsamleg. | pvi sambandi er
mikilveegt ad innkoma samheitalyfja og lifteeknihliostaed lyf sé einféldud 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 heilbrigdisstarfsfélks og almennings, m.a. med adgengilegum upplysingum
um verd lyfja, par sem unnt er ad bera saman verd lyfja i hverjum lyfjaflokki. pa parf ad
efla rannsoknir & lyfjanotkun og kostnadi vegna lyfjanotkunar.

Opinber gjold, skattar og tollar geta haft veruleg ahrif a lyfjaverd og pvi hefur Alpj6da
heilbrigdisstofnunin radlagt ad haldid sé aftur af opinberri gjaldtoku vegna lyfja®.
Virdisaukaskattur & lyf (og matveeli) er mismunandi i Evrépusambandsiéndunum. pad sama
gildir um Nordurléndin. | Noregi Danmorku og a islandi er virdisaukaskatturinn 24,5 - 25%. |
Finnlandi bera lyf 8% virdisaukaskatt og i Svipjéd og i Feereyjum eru lyfsedilsskyld lyf an
virdisaukaskatts. Yfirvold purfa ad sja til pess ad 6ll gjaldtaka sé héfleg og kanna parf leidir
til laekkunar virdisaukaskatts & lyfjum og hvort slik leekkun myndi skila sér til sjuklinga.

Mikilveegt er ad leita allra rédda til ad na hagreedingu i innkaupum & dyrum og
kostnadarsomum lyfjum . betta er mogulegt med pvi ad breyta Iégum um opinber innkaup
pannig ad innlendum adilum verdi gert kleift ad taka patt i sameiginlegum Utbodum og
innkaupum a lyfjum med 6drum I6ndum t.d. Noregi.

Utbod S-merktra og leyfisskyldra lyfja er leid sem notud hefur verid til ad na hagkveemasta
verdi hérlendis. Mikilvaegt er ad skoda fleiri leidir til ad na fram hagkveemi og ein lausn
getur verid ad fela Si ad semja um lyfjamedferd frekar en kaup & lyfjum. Fleiri adilar
koma p6 hér ad og tryggja parf samvinnu LSH og markadsleyfishafa.

Skoda verdur hvad adili & ad bjooa pessi Iyf t. Ferli Gtboda a vegum Rikiskaupa eru mun
floknari og kostnadarsamari en hja Nordménnum og pvi hefur verid raett um ad LSH eda Si
hefdi umbod til ad bjoda ut lyfin &n adkomu Rikiskaupa eins og gert er par.

Kanna parf hvort sé haegt ad vera i innkaupabandalagi med steerri markadssveedum eda
jafnvel bara einu landi til ad byrja med.

® Pharmaceutical pricing policy — World Health Organization 2012
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Mikilvaegt er ad skoda Utbod og greidslupatttokukerfi sjukratrygginga sem eina heild. Einnig
pyrfti ad koma i veg fyrir ad lyf séu seld med miklum afsleetti i itbodum til ad na markads-
hlutdeild en greidslupatttaka almannatrygginga komi svo af fullu verdi pegar ef til vill hefdi
verid heegt ad nota 6dyrara sambeerilegt Iyf .

Naudsynlegt er ad tryggja ad iblar hjukrunarheimila fai jafnt og adrir 6l naudsynleg
lyfvegna sjukdéma sinna eda oOldrunareinkenna i samraemi vid &stand, horfur og vilja sinn
med hliosjon af lyfjastefnu hjukrunarheimilisins par sem [6gd er &hersla &
kostnadarstyringu og lyfjalista. Til ad sporna vid fjollyfjanotkun er radlegt ad nyta
greiningartaeki sem gagnast vid ad greina og sporna vid dvideigandi lyfjameodferd, s.s.
”STOPP/START” (Screening Tool for Older Peole”s Prescription/Screening Tool to Alert to
Rigth Treatment).

Adgengi ad lyfjum, ekki sist dyralyfjum & landsbyggdinni, parf ad vera tryggt, sérstaklega &
smaestu stodunum par sem pjoénusta er takmorkud. Vio gerd nyrra lyfjalaga parf ad
endurskoda reglur um lyfjadtsélur & landsbyggdinni og s6lu lausasolulyfja i almennum
verslunum.

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

F Adgengi ad naudsynlegum lyfjum sé eins audvelt og kostur er og ad umsyslu sé
haldio i lagmarki vio Gtvegun lyfja p6 pannig ad 6ryggis sé geett og framkveemdin
sé i samraemi vid reglur EES.

F Lyfjafyrirtaeki bai vid sambeerileg skilyrdi og fyrirtaeki i 6drum EES-16ndum og ad
studlad sé ad lyfjarannséknum, lyfjapréun og framleidslu lyfja i landinu.

F  Vinna afram ad pvi ad tryggja ad lyf séu avallt til i landinu. Skyra parf abyrgd a
oflun lyfja og skerpa a akveedum laga og reglugerda um Gtvegun og birgdaskyldu
lyfja.

F  Vinna ad opnun markadarins og meiri samkeppni i samstarfi vid Nordurléndin.

F 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 édyrustu lyfin i hverjum lyfjaflokki.

P vinna ad beettu adgengi ad lyfjum & landsbyggdinni, sérstaklega & smaestu
stodunum par sem pjonusta er takmorkud og vid gerd nyrra lyfjalaga parf ad
endurskoda reglur um lyfjadtsdélur & landsbyggdinni og s6lu lausasolulyfja i
almennum verslunum.

P Samningar um rekstur hjukrunarheimila tryggi ibdum peirra adgengi ad
naudsynlegum lyfjum um leid og 16gd er ahersla & geeda- og kostnadarstyringu.

P Styrkja og beeta 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 geedi, 6ryggi
og virkni lyfja og pjénustu, auka fraedslu um lyfjanotkun, sporna vidohoflegri lyfjanotkun
0g kostnadi .

Krofur um geedi, o6ryggi og virkni lyfja sem lyst er i lyfjalogum og reglugerédum eru i
samraemi vid tilskipanir og reglugerdir Evrépusambandsins. Reglur um 6ryggi vid afgreidsiu
lyfja & Evropska efnahagssveedinu eru uppfylltar og a pad ad tryggja 6ryggi og geedi lyfja i
landinu. Lyfjastofnun hefur eftirlit med Iyfjum og Ilyfjamarkadi. Virk péatttaka
stofnunarinnar i samstarfi a Evropska efnahagssveedinu tryggir adgang ad upplysingum,
rannsoknum og sérhaefoum sérfraedingum.

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. beir 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 greinargédoum upplysingum um aukaverkanir lyfja, hvort eitthvad
geti haft ahrif a verkun peirra, t.d. énnur lyf, akvednar feedutegundir eda drykKir.

Mikilvaegt er ad heilbrigdisstéttir og sjuklingar tilkynni aukaverkanir lyfja til ad auka
upplysingar um lyf og 6ryggi peirra. Gera parf skraningu og tilkynningu aukaverkana lyfja
einfaldari og markvissari og kemur par til alita ad gera tilkynningu heilbrigdisstarfsmanna
um alvarlegar aukaverkanir ad skyldu. Leidbeina parf leeknum og ©6drum
heilbrigdisstarfsménnum um pessa skraningu og minna & hana reglubundio.

Lyfjadreifing & islandi einkennist af pvi ad heildsélu- og dreifingarfyrirtaekin hafa hvert um
sig umbod fyrir tiltekna lyfjaframleidendur (One-channel distribution). petta fyrirkomulag
hefur baedi kosti og galla. bad er talid tryggja 6ryggi, s.s. ad naegilegar birgdir lyfja séu til i
landinu en & moti getur verid ad samkeppni s€ minni. Stjornvold hafa haft og purfa ad hafa
leidir til verdsamanburdar og verddkvordunar med reglulegum samanburdi & lyfjaverdi i
samanburdarléndunum.

Naudsynlegt er ad virkt eftirlit s¢ med styringu lyfjanotkunar & heilbrigdisstofnunum.
Embeetti landleeknis og Lyfjastofnun purfa ad fylgjast med lyfjamalum heilbrigdisstofnana
og sja til pess ad allar heilbrigdisstofnanir fari ad lyfjalogum og starfraeki lyfjanefnd sem
gefi at og haldi utan um lyfjalista viokomandi stofnunar, sbr. 40. gr. lyfjalaga. Samstarf og
samvinna milli pessarra adila er naudsynleg svo samraemis sé geett.

Mikilvaegt er ad heilbrigdisstofnanir sem hafa umsyslu med lyfjum meti med reglubundnum
heetti hvort hagreeda megi i starfseminni, medal annars med pvi ad einfalda verkferli. Arid
2008 var birt reglugerd um gerd gaedavisa sem notadir eru til ad meta gaedi og arangur
innan heilbrigdispjonustunnar’. bar er kvedid 4 um ad landleeknir skuli gefa
heilbrigdisstofnunum og heilbrigdisstarfsménnum fyrirmeeli um ad nota gesedavisa. Markmid
med notkun geedavisa er ad fylgjast med geedum og 6ryggi heilbrigdispjonustunnar og veita
heilbrigdisstarfsménnum adhald i stérfum sinum, auka geedavitund peirra og studla a pann
hatt ad umbo6tum innan heilbrigdispjénustunnar. Maelikvardar & geedum lyfjapjénustu purfa
ad vera samanburdarhaefir vido meelikvarda i 6drum I6ndum og Embeetti landlaeknis parf ad
fylgjast med pvi ad heilbrigdisstofnanir innleidi lyfjagaedavisa til ad meta lyfjanotkunina.

7Reglugerd um gerd gaedavisa sem notadir eru til ad meta gaedi og arangur innan heilbrigdispjénustunnar, nr. 1148/2008.
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Leita parf leida til ad efla patt notenda lyfja i eigin medferd. Hvetja parf til aukinnar
abyrgdartilfinningar peirra gagnvart eigin lyfjamedferd, m.a. i pvi skyni ad beeta
medferdarheldni. | pvi tilliti er mikilveegt ad efla upplysingagjof til sjuklinga og almennings
0g naudsynlegt ad laeknar séu virkir patttakendur i pvi verkefni. Einnig er mikilveegt ad
lyfjafreedingar og lyfjateeknar séu adgengilegir i lyfjaverslunum.

A undanférnum arum hafa samtok lyfjafreedinga og ymsar alpjodastofnanir bent &
mikilvaegi lyfjafraedilegrar umsjar (pharmaceutical care) fyrir heilbrigdiskerfid. Med
lyfjafraedilegri umsjé er att vio samvinnu leekna og lyfjafraeedinga um beetta lyfjamedferd
sjuklinga. Lyfjafraedileg umsja getur verid af ymsum toga sem felst i pvi ad lyfjafraedingur
fer yfir lyfjanotkun viokomandi m.t.t. skammtastaerda, verds, milliverkana og fl. Jafnframt
getur verido um freedslu ad reeda til ad tryggja medferdafylgni og gera sjuklinga abyrgari
fyrir eigin heilsu.

[ 24 gr lyfjalaga er ad finna svohljodandi akveedi um , lyfjafraedilega umsja*: ,,Lyfsélum er
skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstéttum upplysingar um lyf, notkun peirra og
geymslu. P4 er peim jafnframt skylt ad kynna lyfjanotkun og lyfjafreedilega umsja i
samvinnu vid adrar heilbrigdisstéttir med pad ad markmidi ad draga ar likum & sjukdémum
og auka almennt heilbrigdi.*

Lagt er til hugtakio lyfjafreedileg umsja verdi nanar skyrt i lyfjaldogum eda reglugerd og
kannad hvort unnt sé ad auka hagkveemni lyfjanotkunar og bseta medferdarheldni med
samkomulagi vid lyfjaverslanir um faglega pjonustu lyfjafreedinga og lyfjateekna og
lyfjafreedilega umsja.

Til ad atgafa kliniskra leidbeininga studli ad oruggri og skynsamlegri notkun lyfja er
naudsynlegt ad peim sé fylgt. Einnig er mikilveegt ad baeta adgengi lseekna og almennings ad
6hadum upplysingum um gagnsemi og moguleg skadleg ahrif lyfja.

Kliniskir lyfjafreedingar gegna storu hlutverki & Landspitala m.a. vid samraemingu lyfja,
lyfjasogu, greiningu lyfjatengdra vandamala og margs konar rddgjof. pad er mikilveegt ad
auka hlut kliniskra lyfjafreedinga og studla ad fjolgun peirra & sjukrahGsum,
heilsugaeslustodvum og i apotekum. Lyfjafreedingar med kliniska reynslu og pekkingu
gegna mikilvaegu hlutverki i pvi m.a. ad auka medferdarheldni, draga ar fjollyfjanotkun,
fara yfir lyfjasdgu og greina lyfjatengd vandamal. Landspitalinn er i vidraedum vid adila fra
UCL (University College London) og RPS (Royal Pharmacy Society) um ad taka upp
framhaldsndm i General Pharmacy Practice, sem er priggja ara starfsnam & Landspitala.
Stefnt er ad pvi ad haegt verdi ad hefja slikt ndm samkvaemt namsskra fra Bretlandi haustid
2016.

Lyfjateeknar hafa mikilveegu hlutverki ad genga i heilbrigdiskerfinu. Hins vegar hefur &
undanfoérnum arum ordio faekkun & lyfjateeknum i lyfjabudum og 6drum
heilbrigdisstofnunum og dregid hefur r adsékn i lyfjateeknandm. Naudsynlegt er ad snla
pessari proun vid, efla ndm lyfjateekna og studla ad fjolgun peirra i lyfjabadum og a
heilbrigdisstofnunum.

Endurskoda parf verkaskiptingu Embeettis landlaeknis, Lyfjastofnunar og Sjukratrygginga
islands og tryggja skilvirkt samstarf pessara stofnana hvad vardar upplysingar um lyf og
lyfjanotkun sem og geedi, 6ryggi og virkni lyfja.

Naudsynlegt er ad huga ad baettum hugbinadi umhvefis lyfjamal. Einkum vantar vandadan

lyfjagagnagrunn med baettum rafraenum fyrirmaelum og utanumhaldi um feril S-lyfja innan
og utan heilbrigdisstofnana.

18



Sporna parf vid 6hoflegri fjollyfjanotkun, en vitad er ad moguleikar & mistokum vegna lyfja
aukast i réttu hlutfalli vio fjolda peirra lyfja sem tekin eru. betta m& m.a. gera med pvi ad
audvelda eftirlit med lyfjanotkun sjuklinga sem fa laeknispjonustu vida. Beeta parf skipulag
pjonustunnar pannig ad akvedinn leeknir (heimilisleeknir) hafi yfirsyn yfir lyfjanotkun
einstaklinga sem eru i hans umsja. Efla parf rafreen skraningarkerfi varéandi lyfjanotkun og
upplysingamidlun til heimilislaeknis (,,umsjénarlaeknis* ef annar en heimilislaeknir).
Rafreenir lyfsedlar, rafreen skraning lyfjafyrirmaela og lyfjagjafa & 6llum stofnunum er
eetlad ad pjona pessum tilgangi. Samreemt rafreent lyfjakort fyrir sjuklinga og opnun &
adgengi ad lyfjasbgu peirra mun veentanlega koma ad miklum notum en ,,Heilsuvera“ hja
Embeetti landlaeknis og ,,Gagnagatt - minar sidur* & heimasidu Si veita einstaklingum
upplysingar um eigin lyfjadvisanir. Tryggja parf medferdaradilum, Embeetti landlaeknis og
0orum eftirlitsadilum sem & purfa ad halda starfs sins vegna adgengi ad
personugreinanlegum upplysingum a lyfjaavisunum.

Efla parf enn frekar samstarf EL, LST, Si, lyfjafraedinga- og leeknasamtakanna um pad
markmid ad sporna vid fjollyfjanotkun i landinu.

Medferdarheldni er islensk pyding a hugtakinu ,,Adherence to therapy“ sem stundum er
einnig kallad; ,,Patient compliance*. Medferdarheldni felur i sér ad hve miklu leyti hegdun
einstaklings - s.s. lyfjanotkun, naering og breyting & lifshattum er i samraemi vid fyrirmeeli
og réadleggingar heilbrigdisstarfsmanns. Hvad vardar lyf er hér att vid ad hve miklu leyti
sjuklingur fylgir rédlagdri lyfjamedferd. A undanférnum arum hefur athygli manna i
auknum meeli beinst ad medferdarheldni lyfja og peim vandamalum sem hljotast af 1élegri
medferdarheldni. Vert er ad studla ad pvi ad lyfjafreedingar i apotekum kenni notendum
lyfja ad meta upplysingar sem koma fram i fylgisedli lyfja. | skyrslu Alpjodaheilbrigdis-
malastofn-unarinnar® er talid ad adgerdir til ad auka medferdarheldni sjuklinga hafi meiri
ahrif & lydheilsu en nokkur nyjung & svidi sértaekrar laeknisfreedilegrar medferdar. |
skyrslunni segir ad um 50% sjuklinga med langvinna sjukdoma i préudum lIéndum fylgi ekki
rddlagori lyfjamedferd og ad 5-10% af heildarinnlégnum & sjukrahts megi rekja til 1élegrar
medferdarheldni. Hja eldri borgurum er petta hlutfall 20-26%. Svipadar tolur hafa verid
nefndar i Noregi par sem pessi vandi er talinn geta humid allt ad 5 milljarda norskra kréna
aukakostnadi fyrir heilbrigdiskerfid®. b6 ekki sé vitad nakveemlega hversu stér vandinn er
hér & landi er augljést ad hann mun vera umtalsverdur og pvi er talid rétt ad efna til
samraemdra adgerda til ad sporna vid honum. Mikilveegir peettir sem parf ad leggja aukna
aherslu & i samreemdri adgerdaasetlun eru m.a. notkun kliniskra leidbeininga, faglega
upplysingagjof og freedslu laekna til sjuklinga, eftirlit med lyfjaavisunum, vélskdmmtun
lyfja, notkun rafreenna lyfsedla og samreemt rafreent lyfjakort sem unnt er ad veita
leeknum og 60ru heilbrigdisstarfsfolki adgang ad. Einnig parf ad leggja aukna aherslu &
faglega pjoénusta lyfjafreedinga i apdétekum og a heilbrigdisstofnunum med aherslu &
lyfjafreedilega umsja og skynsamlega notkun Ilyfja i samvinnu vid laeekna og
hjukrunarfreedinga og lyfjafreedilega raogjof vio val & lyfjum og gerd lyfjalista &
heilbrigdisstofnunum, heilsugeeslu og leeknastofum. Mikilveegt er ad leeknar fai reglulega
sent yfirlit yfir eigin lyfjadvisanir og ad fyrir liggi Ohadar upplysingar fyrir
heilbrigdisstarfsfolk og almenning um lyf og lyfjanotkun.

Hjukrunarfraedingar starfa & 6llum svioum heilbrigdispjonustunnar. beir eru vida at
um land sU heilbrigdisstétt sem naest stendur sjuklingum, sérstaklega par sem
timabundinn eda vidvarandi skortur er & leeknum. beir gefa lyf og fylgjast med
verkun og aukaverkun peirra, hafa yfirsyn yfir lyfjanotkun sjuklinga sinna, baedi

8 +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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innan stofnana og utan og bera abyrgd & ad rétt lyf séu gefin réttum einstaklingi &
réttum tima.

Dyralyf falla undir lyfjalog og sér Lyfjastofnun um markadsleyfi peirra og hefur eftirlit med
framleidslu, innflutningi, dreifingu og s6lu peirra. Lyfjagreidslunefnd akvardar hAmarksverd
peirra eins og annarra lyfja. Eftirlit med avisunum og notkun dyralyfja er i hondum
Matveelastofnunar . Beendasamtok Islands hafa itrekad kallad eftir endurskodun & umsyslu
dyralyfja og 16gum og reglugerdum sem um pau fjalla. Kanna parf hvort ekki sé timabeert
ad gefa verdlagningu dyralyfja frjalsa likt og gert er annars stadar & Nordurléndunum.

Framleidsla, dreifing og sala & folsudum lyfjum hefur aukist i Evropu & undanférnum arum,
einkum i Austur- og Sudur-Evrépu en vandinn er pé enn mestur i préunarlondunum. Félsun
lyfja og leekningataekja telst nu til alvarlegra afbrota sem 6gna heilsu manna. Brotnar eru
grundvallarreglur um geedi, virkni og 6ryggi lyfja og ymsum adferdum beitt til ad blekkja
sjuklinga og hafa af peim fé. Netverslun og rafreen vidskipti hafa aukid & vandann og gert
yfirvoldum erfitt ad sporna vid pessum afbrotum. Afbrot af pessum toga verda sifellt
alpjédlegri og préadri enda getur hagnadur af pessum gleepum verid mikill.

Til ad n& arangri i barattunni gegn lyfjagleepum er vidteekt samstarf pjoda mikilveegt og
bess vegna rédst Evropurddio i gerd alpjodlegs sattméla um malid sem er sa fyrsti a pessu
svidi (The Medicrime Convention). | oktober 2011 var adild islands stadfest ad pessum
sattmala Evrépuradsins um alpjodlegt samstarf til ad sporna vid lyfjagleepum. Eftir er ad
logleida sattméalann formlega hér & landi. Verid er ad setja upp ferli til ad koma i veg fyrir
sOlu og dreifingu & folsudum lyfjum med sérstakri skraningu a lyfjaheildsdélum.

Auk EvrOpuradsins hafa ymis oOnnur alpjédasamtok latio sig malid varda, t.d.
Alpjodaheilbrigdismalastofnunin  og Evrépusambandid en tilskipun um folsud Iyf
(2011/62/EU) verdur a neestunni innleidd hér & landi. P4 ma nefna ad ymis samtok
lyfjaidonadarins hafa & undanféornum arum varad vid heettum sem stafa af folsudum lyfjum
og Interpol hefur hafid barattu gegn pvi skipulagda gleepastarfi sem tengist pessu (The
Interpol Pharmaceutical Crime Programme).

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

F  Endurskodun lyfjalaga og reglugerda um lyf.

P A0 afram verdi unnid ad skyrari verkaskiptingu stjornsyslunnar og einfoldun &
verkferlum.

F A0 Lyfjastofnun hafi reglulegt eftirlit med ollum fyrirteekjum sem hafa umsyslu
med lyfjum og fylgist med ad gaedakerfum peirra sé fylgt og peer endurskodadar
med reglulegu millibili.

P A0 Embeetti landleeknis og Lyfjastofnun fylgist med pvi ad heilbrigdisstofnanir
innleidi lyfjagaedavisa til ad meta lyfjanotkunina.

P Embeaetti landleeknis vinni ad beettum hugbdnadi umhvefis lyfjamal i samradi vio
Lyfjastofnun og Sjukratryggingar islands, sérstaklega hvad vardar rafreen
fyrirmaeli og utanumhald um feril S-lyfja innan og utan heilbrigdisstofnana.

F  Tryggja medferdaradilum, Embeetti landlaeknis og 6drum eftirlitsadilum sem &
purfa ad halda starfs sins vegna adgengi ad persénugreinanlegum upplysingum a
lyfjadvisunum.

P Endurskodun a fjarmognun Lyfjastofnunar og henni gert fjarhagslega kleift ao
sinna l6gbundnum verkefnum, s.s. eftirliti med laekningataekjum.

kP AQ eftirlit Lyfjastofnunar med aukaverkunum lyfja verdi eflt og aukin ahersla i
lyfjalogum 16gd & skyldu heilbrigdisstarfsfolks til ad tilkynna allar alvarlegar
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aukaverkanir lyfja.

Ad reglugerdir verdi endurskodadar m.t.t. breytinga a reglugerdum og tilskipunum
ESB og skilgreiningum verdi gerd betri skil i lyfjalégum og reglugerdum.

A0 kannad verdi hvort haegt sé ad auka hagkveemni lyfjanotkunar og beeta
medferdarheldni med samkomulagi vid lyfjaverslanir um faglega pjonustu
lyfjafreedinga og lyfjateekna og studla ad pvi ad adstada til ad veita faglegar
upplysingar til sjuklinga og stunda lyfjafreedilega umsja sé til stadar i
lyfjaverslunum.

Studlad verdi ad fjolgun Kliniskar lyfjafreedinga i heilbrigdisstofnunum og peim
veittur réttur til adgangs ad lyfjasogu sjuklinga.

Nam lyfjateekna verdi eflt og studlad ad fjolgun peirra i lyfjabddum og
heilbrigdisstofnunum.

Endurskoda verkaskiptingu Lyfjastofnunar, Embeettis landleeknis og
Sjukratrygginga Islands hvad vardar eftirlit med allri notkun lyfja. Samreemdar
adgerdir til ad beeta medferdarheldni og sporna vid fjollyfjanotkun:

- Kliniskum leidbeiningum fylgt eftir af Embeetti landlaeknis.

- Leeknar veiti sjuklingum skyrar upplysingar um lyfjamedferd og hugsanlegar
aukaverkanir.

- Efla eftirlit med lyfjaavisunum leekna.

- Lyfjafreedingar veiti faglega pjénustu i apétekum og heilbrigdisstofnunum,
stundi lyfjafraedilega umsja og studli ad skynsamlegri notkun lyfja.

- Lyfjafreedileg radgjof stundud vio val a lyfjum i gerd lyfjalista &
heilbrigdisstofnunum.

- A heilbrigdisstofnunum, hjikrunar- og dvalarheimilum verdi farid med
faglegum og skipulegum haetti yfir lyfjanotkun peirra sjuklinga sem nota
morg lyf samtimis med pad i huga ad sporna vid fjollyfjanotkun.

- Yfir 90% lyfjaavisana verdi rafraenar.

Ad dyralyf falli afram undir lyfjalog og vid endurskodun peirra verdi sérstaklega
hugad ad umsyslu og eftirliti med dyralyfjum og hvort ekki sé rétt ad gefa
verdlagningu peirra frjélsa.

Ad innleida tilskipun ESB um folsud lyf og logleida sattméla Evropurddsins um
lyfjagleepi (Medicrime Convention).
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6 Skynsamleg og hagkveem notkun lyfja

Lyf eru notud vid margvislegum sjukdomum. bau geta dregid ur tidni sjukdoma, linad
bjaningar og beett lifslikur folks og lifsgaedi. Rétt og skynsamleg notkun lyfja getur laeekkad
annan kostnad i heilbrigdiskerfinu med feerri innlognum & sjukrahus, styttri legutima og
feerri veikindadbgum. Rong notkun lyfja getur a hinn bdginn skapad haettu fyrir sjukling og
haft i for med sér séun og mikinn kostnad. pad sama a vid um of litla notkun lyfja.

Med auknum forvérnum méa minnka lyfjanotkun og kostnad vegna lyfjanotkunar. | pvi
sambandi er visad til mikilveegra markmida i forvarnarmalum sem sett voru fram i
Heilbrigdisasetlun til arsins 2010. | pessu sambandi er mikilveegt ad baedi séu nyttar
samfélagslegar adgerdir sem og einstaklingsbundin nalgun. Mikilvaegt er ad rétt greining
sjukdoma féaist sem fyrst og i framhaldi af pvi markviss medferd, m.a. med gédum og
o6ruggum lyfjum. Adgengi ad godum lyfjum, sem eru rétt notud og & hagstaedu verdi, getur
einnig beett lifsgaedi einstaklinga og aukio langlifi peirra.

pekking & virkni lyfja og kostum peirra og gollum er undirstada réttrar og skynsamlegrar
notkunar peirra. Vitad er ad ekkert hefur jafn mikil ahrif a lyfjakostnad og val lyfja. Til eru
pekktar adferdir, unnar af Alpjédaheilbrigdisméalastofnuninni og 6drum alpjédasamtokum,
sem mida ad pvi ad na fram skynsamlegri og hagkveemri notkun lyfja. bessar adferdir
byggjast & gagnreyndri nalgun vid val lyfja, kliniskum leidbeiningum, lyfjanefndarstarfi,
préun lyfjalista og fleiri pattum. pessum adferdum hefur i nokkrum meeli verid beitt hér a
landi med &geetum arangri. Afram parf ad baeta og styrkja stjorn lyfjamala og
lyfjanefndarstarf a heilbrigdisstofnunum til ad efla gaedi lyfjanotkunar og na tékum & peim
kostnadarhaekkunum sem af henni stafa.

A undanférnum misserum hafa Evropuradid og fleiri adilar unnid skyrslur par sem medal
annars koma fram skilgreiningar og meelikvardar um lyfjafreedilega umsja (e.
pharmaceutical care) og 4&herslur sem Ilita ad samstarfi heilbrigdisstétta og
sjuklings.'® ™ 12 3 [ pessum 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 a haustmanudum 2011, kom medal annars fram ad
skréningu, vardveislu og Grvinnslu gagna sé vida abdtavant i islensku heilbrigdiskerfi.**

Naudsynlegt er ad baeta og samreema lyfjatolfraedi a heilbrigdisstofnunum en eins og tekid
er fram i skyrslu BCG er ndkveem og areidanleg lyfjatolfreedi forsenda skynsamlegrar
lyfjanotkunar. Leita parf skyringa a Ilyfjanotkun sem er frabrugdin notkuninni i
nagrannaléndunum.

Verkaskipting stofnana sem vinna ad tolfraeedi lyfjamala er 6skyr. Eftirliti med lyfjanotkun
og rannsoknum & pvi svidi er abotavant og porf & ad baeta og samreema upplysingar um
lyfjatolfreedi jafnt innan sem utan heilbrigdisstofnana. Akveda parf hvada upplysingar eiga
ao liggja fyrir hja stjérnvoldum manadarlega, arsfjoroungslega og arlega. Mikilvaegt er ad

*® 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.

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

3 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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reglubundid, 6flugt adhald og eftirlit sé haft med peim adilum sem koma ad lyfjaméalum.
Embeetti landleeknis, Lyfjastofnun og Sjukratryggingar islands purfa ad nyta gagnagrunna
sina til ad veita almenningi, fagfélki og stjérnvoldum upplysingar um lyf og lyfjanotkun.
Naudsynlegt er ad pessar stofnanir hafi med sér samstarf um upplysingamal pannig ad allar
helstu upplysingar um lyf og lyfjanotkun megi finna & einum stad med beina tengingu vid
adrar heilbrigdis- og stjornsyslustofnanir.

Lyfjafyrirteeki hafa  upplysingaskyldu ad gegnha, einkum til yfirvalda og
heilbrigdisstarfsfolks. Mikilveegt er ad lyfjafyrirteeki vandi upplysingar og kynningar um lyf
og starfi i samraemi vid lyfjaldg, reglugerd um lyfjaauglysingar og sidareglur.

Naudsynlegt er ad studla betur ad skynsamlegri notkun lyfja til ad tryggja geedi
pjénustunnar og halda kostnadi i lagmarki. Efla parf kostnadarvitund laekna og annarra
heilbrigdisstétta sem og neytenda. Einnig parf ad efla pekkingu peirra & kostum og g6llum
lyfja og leita allra leida til ad tryggja rétta lyfjanotkun sem auki lifsgaedi sjuklinga og
velferd og komi pjoofélaginu til géoa.

Laeknar gegna lykilhlutverki vid val a lyfjum og pvi er mikilveegt ad peir vidhaldi og
endurnyi pekkingu sina til ad hdmarksarangur naist med lyfjamedferd og ad hagkveemni sé
jafnframt geett. | kennslu leekna og lyfjafreedinga parf ad leggja sérstaka aherslu &
gagnrynid mat & nidurstodur lyfjarannsdékna og auglysingar og kynningar lyfja. pad er
mikilveegt ad studla ad pvi ad leeknar temji sér vondud vinnubrogd vid val a lyfjamedferd
og avisun lyfja & pann veg ad peir byggi & gagnreyndum upplysingum og taki tillit til
kostnadar. Efla parf kennslu og pjalfun leekna og lyfjafreedinga um skynsamlega notkun
lyfja og faglegt mat & upplysingum um Ilyf. Meetti nefna hér ad &geetar sida- og
samskiptareglur eru til stadar i dag og hafa na verid i allmérg &r. Einnig eru
heilbrigdisstofnanir flestar med slikar reglur er varda starfsfolk sitt og samskipti peirra vid
fulltrda lyfjafyrirteekja.

Enn fremur parf ad freeda heilbrigdisstarfsfolk almennt um gegnsee samskipti vid starfsféolk
lyfjafyrirtaekja i samreemi vid sida- og samskiptareglur leekna og samkomulag
hagsmunasamtaka idnadarins og leeknastéttarinnar. Rétt er ad taka til skodunar hvort
stefna beri ad opnum gagnagrunni med stod i lyfjalogum, t.d. a abyrgd Embeettis
landlaeknis, um pessi samskipti, likt og pekkist t.d. i Danmérku. Embaetti landlaeknis parf
ad studla ad skynsamlegum lyfjaavisunum leekna, asamt heilbrigdisstofnunum og
Sjukratryggingum Islands og nyta til pess lyfjagagnagrunn sinn, kliniskar leidbeiningar og
lyfjalista.

Ny kostnadarsdom og vandmedfarin lyf

Oft getur reynst 6rdugt ad taka akvérdun 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 onnur Urraedi og kostnadarhagkveemni og
ad sett séu skilyroi um fylgni vid Kliniskar leidbeiningar. Einnig skiptir miklu ad
aaetlanagerd sé vondud og pvi purfa ad vera til stadar leidir likt og ,,horizontal scanning*
og heimildir yfirvalda / Landspitala til ad f4 upplysingar um hvers er ad veenta purfa ad
vera skyrar. Vaxandi ahugi er vida um 16nd & rannsoknum 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. Studla parf ad notkun gagnagrunna til ad fylgjast med gagnsemi dyrrar
lyfjamedferdar en deemi um slikan gagnagrunn er Icebio.

Eins og fram kemur i kaflanum: ,,Stada lyfjamala - styrkleikar og veikleikar* hefur mikil

aukning ordid & undanféornum arum i kostnadi vid S-merkt lyf, fyrst og fremst vegna tilkomu
lifteeknilyfja fra aldamétum. Kostnadur pessara lyfja hefur 6hjakvaemilega bitnad a
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adgengi ad peim sérstaklega vegna adhaldsadgerda eftir efnahagshrunid. par sem um mjog
dyr lyf er ad reeda, sem kostad geta tugi milljéna kréna og til er deemi um meira en
hundrad milljénir krona a hvern sjukling a ari, er mikilveegt ad horft sé til
heilsuhagfraedilegra sjénarmida og pau ekki notud nema ad mjog vel athugudu mali.

Ljost er ad island er ekki eina landid sem & i erfidleikum med ad fjarmagna notkun peirra
dyru lyfja sem komid hafa fram & undanférnum arum. Ekki bara préunarléndin og 1ond i
efnahagsvanda eiga vid petta vandamal ad strida heldur 61l 16nd heims. Um pennan vanda
er pvi vioa fjallad i alpjoodlegu samstarfi og er mikilveegt ad vid fylgjumst vel med og
tokum patt i pvi starfi.

Auk pess ad fylgjast vel med pvi hvad adrar pjédir eru ad gera & pessu svidi er ljést ad
gripa parf til margvislegra adgerda ef sporna & vid fyrirsjaanlegri kostnadarpréun vegna
nyrra lifteeknilyfja en jafnframt ad tryggja adgengi ad peim fyrir pa sem purfa naudsynlega
4 peim ad halda. Samvinna stjérnvalda er koma ad verdlagningu,greidslupatttoku og
skréningingu lyfja er afar mikilveeg eins og kvedid er & um i légum, reglugerdum og
fyrirmeaelum radherra um fyrirkomulag leyfisskyldra og S-merktra lyfja fra 16. april 2015.

Afar mikilveegt er ad &fram verdi reynt ad styrkja og samhaefa starf peirra adila sem med
einum eda 6drum haetti koma ad akvordunum um notkun og kostnad vegna leyfisskyldra og
S-merktra lyfja.

Mikilveegt ad fylgjast vel med arangri lyfjamedferdar en medferdarlengd skiptir mali,
sérstaklega ef um kostnadarsém lyf er ad reeda.

Lifteeknihlidsteeda (Biosimilars)

Miklar veentingar eru gerdar til liftaeknihliosteedulyfja (biosimilars) sem markadssett eru
pegar gagnvernd lifteeknilyfja hefur runnid sitt skeid & enda. Pessi lyf eru oOdyrari en
frumlyfin og geta pvi haft veruleg ahrif & kostnadarpréunina. Skiptar skodanir eru um pad i
hve miklum meeli haegt er ad avisa peim til sjuklinga sem tekid hafa frumlyfid en pau eru
alitlegur kostur fyrir nyja sjuklinga. | 43. grein lyfjalaga kemur fram ad Lyfjagreidslunefnd
radar samheitalyfjum og lyfjum med sambaerileg medferdarahrif i vidmidunarverdflokka til
akvordunar greidslupatttoku. Akvardanir nefndarinnar skulu byggjast annars vegar & mati &
gagnsemi lyfs og hins vegar kostnadi vid greidslupatttoku. Ljost er ad
lifteeknihlidsteedulyfin falla hér undir. Mota parf stefnu um atskiptanleika lyfjanna, p.e.
hvort & ad breyta nlverandi lyfjamedferd eda hvort & adeins ad setja nyja sjuklinga a
,biosimilar lyfin med hlidsjon af pvi sem gert er & 6drum Nordurléndum.

Aaetlanagerd um framtidar lyfjakostnad
Eins og fram kom i kaflanum um aherslur radherra var & formennskuari islands i Norreenu

radherranefndinni 16gd fram tillaga ad auknu norraenu samstarfi i lyfjamalum. [ pvi
sambandi hefur m.a. verid reett um samstarf Nordurlanda um innleidingu nyrra og
kostnadarsamra lyfja sem eru a leidinni & markad og peer hugsanlegu takmarkanir sem
vegna kostnadar er naudsynlegt ad vidhafa vid notkun peirra. Mikilveegt er ad
heilbrigdisyfirvold fylgi pessu mali eftir taki virkan patt i pessu norreena samstarfi. Lagt er
til ad i velferdarraduneytinu vedi settur & vinnuhépur sem gerir framtidarspa fyrir ny Iyf
0og kostnadardeetlun fyrir pau. Notast ma vio sambeerilegar asetlanir sem gerdar eru a
Nordurlondunum og adlaga peer islensku umhverfi hverju sinni. petta er pad sem
nagrannaldndin kalla ,,Horizone scanning" og ,,early warning programs".
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Forvarnir

fForvarnir eru ein besta leidin til ad draga ur Oparfa lyfjanotkun, sporna vid ymsum
sjukdébmum og kostnadi vegna peirra og vitad er ad hreyfingarleysi vegur par einna
pbyngst.Tolur sem syna arangur af pvi ad nota hreyfingu til medferdar og annars stigs
forvarna eru mjog slaandi, t.d. ad feekka meetti sjuklingum med sykursyki Il um 80%
eingbngu med hreyfingu og breyttu mataraedi. Unnid er ad innleidingu hreyfisedla &
landsvisu og er markmidid ad allir leeknar geti skrifad Gt hreyfisedla, baedi
heilsugeeslulaeknar og sérfraedingar & stofum og 6drum stofnunum.

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

P AQ feert verdi i lyfjalog ad Embeetti landleeknis hafi yfirumsjon med lyfjanefndum
sem starfa & heilbrigdisstofnunum og sjai til pess ad unnid sé eftir lyfjalistum og
kliniskum leidbeiningum og nyti til pess lyfjagagnagrunn sinn og kliniskar
leidbeiningar.

F A0 samreema tolfreedi lyfjamala pannig ad Embeaetti landleeknis, Lyfjastofnun og
Sjukratryggingar islands nyti gagnagrunna til ad veita almenningi og fagfolki
hlutlausar, faglegar upplysingar. Naudsynlegt er ad pessar stofnanir myndi med
sér skilvirkt samstarf um upplysingamal pannig ad upplysingar megi finna & einum
stad

F A0 upplysingar yfirvalda studli ad aukinni kostnadarvitund leekna og neytenda og
pekkingu peirra & kostum og gollum lyfja i peim tilgangi ad tryggja rétta
lyfjanotkun sem komi sjuklingum og pjédfélaginu til goda.

kP Studla parf ad notkun gagnagrunna til ad fylgjast med gagnsemi dyrrar
lyfjamedferdar en deemi um slikan gagnagrunn er Icebio.

F A0 landleeknir nyti gagnagrunnana til rannsékna a lyfjanotkun og studli ad
rannséknum & samfélagslegum ahrifum lyfjanotkunar i pvi skyni ad auka 6ryggi i
notkun lyfja og meta 4bata samanborid vid kostnad.

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

F A3 med markvissum Utbodum og skilyrtri greidslupatttoku verdi skuli unnid ad
auknu frambodi samheitalyfa og aukinni samkeppni.

B A3 afram verdi unnid ad pvi ad island taki patt i Gtbodum & lyfjlum med
nagrannaléndunum, m.a. med breytingu & 16gum um opinber Utbod.

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

F  AQ settur verdi vinnuhdpur & vegum raduneytisins sem geri framtidarspa fyrir ny
lyf og vidbragdsaeetlun vegna peirra.

F Ad dregid verdi Ur langvinnum sjukdomum (og par med lyfjanotkun) med pvi ad
leggja aukna &herslu 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 framkvaeemd hennar verdur & hendi
velferdarrdduneytisins sem mun setja starfshép til ad vinna ad framkveemd hennar og
framkveemdadaetlunarinnar og sinna eftirfylgni og mynda tengsl vid umsagnaradila.

Abyrgd & framkveemd einstakra patta lyfjastefnu bera Embaetti landlaeknis, Lyfjastofnun,
Lyfjagreidslunefnd, Matveelastofnun (dyralyf), Sjukratryggingar islands og Landspitali sem
og adrar heilbrigdisstofnanir. Azetlad er ad pessir adilar setji sér asetlun par sem fram
munu koma leidir ad einstokum markmidum aeetlunarinnar og meelikvardar eftir pvi sem
unnt er.

Til ad na markmidum lyfjastefnunnar parf samstarf heilbrigdisyfirvalda og
hagsmunasamtaka ad koma til. Sameiginlegt markmid pessara adila er ad efla og vernda
heilsu folks alla aevi pess og draga ar tidni sjukdoma og lina peer 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: velferdarraduneytid - LST: Lyfjastofnun - EL: Embeetti 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: velferdarraduneytid - LST: Lyfjastofnun - EL: Embeetti landlaeknis - LGN: Lyfjagreidslunefnd - Si: Sjukratryggingar Islands
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lll. Skynsamleg og hagkveem notkun lyfja

Markmi& Stadan i dag VEIGINES] Stadan 2020 AEIIEEED 9 .
— | framkvaemdaradilar

lll. Skynsamleg og hagkveem notkun lyfja ‘
Emba.ettillandlaeknis hafi yfirumsjon med lyfjanefndum sem starfa a4 Ekki hafid Arslok 2016 Komid &
heilbrigdisstofnunum.

Samraemd lyfjatélfraedi og upplysingagjof um lyf EL-LGN-LST-SI. Ekki hafid Arslok 2016 Til stadar
Gagnagrunnar nyttir til rannsékna a lyfjanotkun og samfélagslegum ahrifum hennar. Hafio Arslok 2020 Fleiri rannsoknir
Beett ferli leyfisskyldra lyfja og arangurstengd lyfjamedferd. Fyrirkomulagi & umsjén S < .

og eftirliti med afgreidslu S-merktra og leyfisskyldra lyfja beett. Ekki hafia Arslok 2016 Beett fyrirkomulag
Utbod og §kilyrt greiéslubatttaka aukin til ad studla ad auknu frambodi samheitalyfja Hafia Arslok 2020 FIeir? samheitalyf.-
og aukinni samkeppni. aukin samkeppni
Breyting a I6gum um opinber Utbod er heimili patttoku i erlendum Gtbodum. Ekki hafid Arslok 2016 Loégum breytt
Stefna morkud um notkun hermi-liftaeknilyfja (biosimilars). Ekki hafid Arslok 2016 Til stadar
Stefna mérkud um notkun samheitalyfja. Ekki hafid Arslok 2016 Til stadar
Stqfnaéur vinnuhopur sem gerir framtidarspé fyrir ny lyf og vidbradgséeetiun vegna Ekki hafis Arslok 2016 Vinnuhopgr
peirra. starfandi
Innleiding hreyfisedla. Vinna hafin Arslok 2016 Til stadar i

VEL: velferdarraduneytid - LST: Lyfjastofnun - EL: Embeetti landlaeknis - LGN: Lyfjagreidslunefnd - Si: Sjukratryggingar islands
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