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NIDURSTODUR OG ABENDINGAR

A undanférnum arum hafa stjérnvéld leitast vid ad draga ur lyfjakostnadi rikisins.
Pad er i samraemi vid markmid lyfjalaga en lyfjagreidslunefnd hefur pad hlutverk ad
sja til pess ad lyfjaverd & islandi sé ad jafnadi sambeerilegt vid verd i Danmérku, Finn-
landi, Noregi og Svipjéd. Ymsir adrir opinberir adilar hafa lagt sitt af mérkum i pessari
vidleitni, m.a. velferdarraduneyti og Sjukratryggingar slands.

Rikid tekur patt i lyfjakostnadi einstaklinga. Morg lyf hafa somu eda svipada verkun
en allmikill munur getur verid a verdi peirra. Greidslupatttaka rikisins i nokkrum
dyrum lyfjaflokkum hefur verid einskordud vid édyrustu lyfin. P4 hefur lyfjagreidslu-
nefnd haldid lyfjaverdi i heildsélu og smdsélu sambaerilegu vid verd i viomidunar-
I6ndunum. Loks hefur Landspitali ndad arangri i leekkun lyfjakostnadar med Utbodum
a lyfjum sidastlidin ar.

islenski lyfjamarkadurinn er mjog litill samanborid vid nagrannaléndin. Fyrir vikid er
mun minna frambod af lyfjum hér en par. Sem deemi ma nefna ad einungis eru um
3.300 lyfjavérundmer til sélu & islandi medan samsvarandi fjéldi annars stadar &
Nordurlédndum er a bilinu 8.000 til 10.700. Eitt lyfjavdrunimer samsvarar einu lyfi {
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 & Nordurléndum er meira en hér a landi
hafa neytendur par adgang ad odyrari lyfjum en islenskir neytendur. Margir lyfja-
framleidendur sem bjéda upp a édyr lyf sjd sér ekki hag i ad saekja um markadsleyfi
hér 4 landi eda nyta ekki leyfi sem peir pegar hafa fengid, enda er dyrt ad
markadssetja lyf. [ juni 2011 hafdi Lyfjastofnun gefid Gt 4.372 gild markadsleyfi fyrir
lyf & islandi. Af peim voru einungis 2.237 & markadi, eda 51%. A3 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 fjolbreytni.

pratt fyrir &durnefnda annmarka hefur & undanféornum arum nadst verulegur arang-
ur i pvi ad halda lyfjakostnadi rikisins i skefjum. Landsmenn notudu nokkurn veginn
sama magn lyfja arlega 4 timabilinu 2008—2010. Medalgengi helstu gjaldmidla (USD,
GBP, DKK, NOK, SEK og EUR) haekkadi um 35,8% gagnvart islensku kronunni milli ar-
anna 2008 og 2009. Ef pessi haekkun hefdi komid ad fullu fram i verdi lyfjanna hefdi
kostnadur rikisins numid 20,5 ma.kr. arid 2009 i stad 17,9 ma.kr., p.e. ordid 2,6
ma.kr. meiri en hann vard i raun. bvi er ljést ad adgerdir stjornvalda skiludu veru-
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legum drangri & arinu 2009. Arid 2010 nam lyfjakostnadur rikissjéds 16,7 ma.kr., en
gengi fyrrnefndra gjaldmidla laekkadi um 1,8% gagnvart krénunni milli aranna 2009
og 2010. Styrking krénunnar skyrir adeins ad hluta pann sparnad sem nadist i
lyfjakostnadi rikisins arid 2010 eda 0,3 ma.kr. af 1,2 ma.kr. Afgangurinn, um 0,9
ma.kr., skyrist af adgerdum stjérnvalda. b4 benda Utreikningar Sjukratrygginga Is-
lands fyrir arid 2010 til pess ad lyfjakostnadur stofnunarinnar a fostu verdlagi hafi
leekkad um 10,8% fra arinu 2009. Utreikningar Rikisendurskodunar leida til sému
nidurstodu.

Athugun Rikisendurskodunar fra pvi i mai 2011 leiddi i ljés ad medalheildsolu- og
smasoluverd 33 vorunumera hefur farid leekkandi fra arinu 2007 midad vid verd
sému vérundmera annars stadar 4 Nordurldndum. Arin 2009 og 2010 var medal-
smasolu- og heildséluverd pessara vorunimera ordid laegra a islandi en i nagranna-
[6ndunum. bessi athugun gefur visbendingar um ad verd a peim lyfjum sem seld eru
hér sé nu sambaerilegt verdi somu lyfja @ hinum Nordurléndunum.

ABENDINGAR TIL VELFERDARRADUNEYTIS

1. LEITA PARF FREKARI LEIDA TIL AD FA ADGANG AD STARRI MORKUDUM
Rikisendurskodun beinir pvi til velferdarraduneytis ad vinna ad pvi, i samvinnu vid
yfirvold annarra landa, ad baeta adgengi islendinga ad steerri lyfamorkudum. Med
bvi geetu skapast skilyrdi til ad draga enn frekar ur lyfjakostnadi hérlendis.

2. LEITA PARF LEIDA TIL AD FJOLGA LYFJUM A MARKADI

Rikisendurskodun hvetur velferdarrdduneyti til ad beita sér fyrir pvi, i samvinnu vid
yfirvold EES landanna, ad evrépsku lyfjaloggjofinni verdi breytt a pann veg ad lyfja-
fyrirteeki hafi skilgreindar skyldur gagnvart minni markadssvaedum. Zskilegt veeri t.d.
ad stjornvold smeerri landa gaetu ad eigin frumkvaedi tekid patt i umsdknarferli fyrir
ny lyf inn & staerri markadi. Slik patttaka geeti m.a. haft pau ahrif ad atbdnar yréu
svokalladar fjollandapakkningar strax i upphafi umsdknarferils. Pad er mun hag-
kveemara en pegar Utbua parf sérstakar pakkningar fyrir hlutadeigandi I6nd sidar og
myndi auka likur & ad lyf yrdu markadssett @ minni morkudum samtimis peim stéru.

3. SKILGREINA VERDUR HVERNIG META SKAL ARANGUR

bpegar gerdar eru vidamiklar breytingar 4 heilbrigdiskerfinu, t.d. til ad na fram
sparnadi, er mikilveegt ad velferdarraduneyti skilgreini fyrirfram hvernig arangur af
peim skuli metinn. Ella er hzetta 4 ad breytingarnar verdi dmarkvissar og égagnsejar.
Ganga parf t.d. Ur skugga um ad laekkun kostnadar a einu svidi leidi ekki til aukins
kostnadar annars stadar i heilbrigdiskerfinu.

4. TRYGGJA PARF AD UTBOD LEIDI EKKI TIL FAKEPPNI

[ sumum 16ndum er leitast vid ad vidhalda samkeppni og fjdlbreytni & lyfiamarkadi i
Utbodum med pvi ad taka ekki adeins laegsta tilbodi heldur kaupa einnig hluta af
helsta samkeppnislyfinu. Kanna parf hvort astaeda sé til ad taka upp sams konar
fyrirkomulag 4 islandi.
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VIDBROGD VID ABENDINGUM

VIDBROGD VELFERDARRADUNEYTIS

1. LEITA PARF FREKARI LEIDA TIL AD FA ADGANG AD STARRI MORKUDUM

,Rikisendurskodun bendir réttilega 8 ad mikilvaegt sé ad leita leida til ad fa adgang ad
steerri morkudum. | skyrslunni kemur fram ad mun minna frambod er & skradum
lyfjapakkningum hér 3 landi (3.300) en & hinum Nordurlondunum (8.000 — 10.700).
Raduneytid er sammala pvi ad petta sé ein af asteedum heerri lyfjakostnadar hér a landi
en ella veeri. Sérstaklega vegur pungt skert adgengi okkar ad édyrum samheitalyfjum
sem er ad finna & 66rum lyfjamorkudum Nordurlanda. Helstu astaedur pessa er
kostnadur og fyrirhtfn vegna markadsleyfa og litill ahugi/ avinningur lyfjafyrirtaekja @ ad
markadssetja lyf sin & litlum morkudum. A drinu 2007 ték paverandi heilbrigdisradherra
petta mal upp i heimsékn sinni til Brussel en tilgangur peirrar ferdar var m.a. ad reda
bann vanda okkar islendinga ad bua vid minna drval lyfja og heerra lyfjaverd en er &
staerri moérkudum Evrépu. Heilbrigdisradherra fundadi med tveimur kommisserum ESB,
annars vegar Glnter Verhaugen sem for med lyfjaframleidslu- og samkeppnismal og
hins vegar Makros Kyprianou, sem fér med heilbrigdismalin. Nidurstada fundanna var su
ad 4kvedid var ad taka sérstaklega upp vanda litilla markadssvaeda eins og islands i
sérstokum samradsvettvangi heilbrigdisyfirvalda og idnadarins ,Pharmaceutical
Forum®” sem pa var verid ad hleypa af stokkunum. Pharmaceutical Forum skiladi sinni
skyrslu 2009 en par var m.a. fjallad um pennan vanda litilla markadssvaeda, sja:

http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/ pricingmedicinesen.pdf

Heilbrigdisradherra ték malid einnig upp a fundi Nordurlandarads i Oslé arid 2007, sem
vard til pess ad Nordurlandarad sampykkti ad setja af stad islenskt-seenskt
reynsluverkefni i peim tilgangi ad fjolga lyfjum & islenska markadnum. Fyrirteekjum sem
saekja vildu um markadsleyfi i Svipjéd gafst kostur & ad merkja vid island og saekja pannig
einnig um markadsleyfi & islandi. Pvi midur vard ekki sa arangur af pessu verkefni sem
vonast var eftir.

Pa ma nefna ad a vegum forstjora lyfjastofnana (Head of Agencies) hefur pessi vandi
verid reeddur og i ndévember &rid 2007 kom Ut skyrsla & peirra vegum sja:
http://www.hma.eu/uploads/media/AvailabilitymedicinesHMAMGTFReport.pdf

P4 hefur malid einnig verid tekid fyrir i ,the Commission Communication "Safe,
Innovative and Accessible Medicines: a Renewed Vision for the Pharmaceutical Sector”,
sja: http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0666:FIN:en: PDF.
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Medal annars vegna prystings frd Islandi var 4 vegum ESB efnt til 6formlegs sambands litlu
landana arid 2009 til ad pau gaetu borid saman baekur sinar og raett nanar i hverju vandinn
felst og hvernig best sé ad bregdast vid honum. betta 6formlega samstarf hefur ni arid
2011 leitt til pess ad settur hefur verid a laggirnar verkefnahdpurinn: ,Facilitating Supply in
Small Markets” og var fyrsti fundur verkefnahdpsins haldinn pann 22. september sl.

Auk pessa sem fram kemur hér ad framan hefur raduneytid tekid malid upp i rynivinnu
vegna hugsanlegrar adildar islands ad Evrépusambandinu og 6skad eftir ad mogulega
verdi samid um adild [slands ad steerri markadi. Fordaemi sem visad hefur verid til er ad
markadsleyfi lyfja i Belgiu gilda einnig i Luxembourg og markadsleyfi i Austurriki og Sviss
geta gilt i Lichtenstein. Einnig maetti nefna ad ensk markadsleyfi gilda i Skotlandi og ad
baedi Feereyjar og Graenland hafa adgang ad danska lyfjamarkadnum og par af leidandi
mun fleiri ddyrum sambheitalyfjum en vid.”

2. LEITA PARF LEIDA TIL AD FJOLGA LYFJUM A MARKADI
,Raduneytid er sammala Rikisendurskodun um ad leita purfi leida til ad fjdlga lyfjum &
markadi, sbr. punkt 1.“

3. SKILGREINA VERDUR HVERNIG META SKAL ARANGUR

,Raduneytid vill taka fram vardandi paer miklu sparnadaradgerdir sem gerdar hafa verid
sidustu 3 ar ad landlaeknir, sem samkvaemt logum hefur eftirlit med heilbrigdispjonustunni,
fylgdist med umraaddum sparnadaradgerdum og hefur i svorum til rdduneytisins stadfest
ad paer adgerdir hafi gengid vel og an sjaanlegra afalla.

Um leid og tekid er undir pad sjénarmid Rikisendurskodunar ad zeskilegt sé ad meta
arangur adgerda skal 4 pad bent ad pad hefur verid haegara sagt en gert ad meta drangur
af slikum adgerdum hér & landi vegna skorts @ haldgédum goégnum. betta var einmitt
nidurstada Dr. Ingunnar Bjornsdoéttur sem samtok lyfjaframleidanda fengu til ad gera
,Forkénnun var8andi mat & ahrifum/afleidingum greidslupatttokubreytinga”, sja:
http://frumtok.is/media/PDF/Frumtok.pdf

Erlendir radgjafar (BCG) sem hafa ad undanférnu gert uttekt 4 islenska heilbrigdiskerfinu
hafa bent & pad sama og er nd unnid ad dsetlun um Urbaetur og baettri skraningu gagna. “

4. TRYGGJA bPARF AD UTBOD LEIDI EKKI TIL FAKEPPNI

| Utbodum Landspitalans er tekid tillit til pessa eftir pvi sem haegt er. Daemi er um
samninga par sem eingdngu tvo lyf koma til greina og Landspitalinn er lang staersti eda eini
kaupandinn. b3 hafa verid gerdir samningar um ad 80% notkunarinnar sé keypt fra peim
sem bydur laegra verdid en 20% fra hinum. Gallinn vid pessa leid er sa ad erfitt er ad fylgja
henni eftir og oft er flékid hvernig eigi ad skipta sjuklingahépnum upp, p.e. hverijir eigi ad fa
hvort lyfid. P4 ma nefna ad raduneytid vinnur nu ad gerd innkaupastefnu til 2020 par sem
utbod og fakeppni koma m.a. til skodunar.”
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1 INNGANGUR®

Eitt af markmidum lyfjalaga nr. 93/1994 er ad halda lyfjakostnadi i landinu i lagmarki.
Lyfjagreidslunefnd (sja kafla 2.1) er falid ad sja til pess ad lyfjaverd & islandi sé ad
jafnadi sambeerilegt vid verd i Danmoérku, Finnlandi, Noregi og Svipj6d. Markmid
pbessarar Uttektar var ad leita svara vid eftirfarandi spurningu:

»  Erlyfjaverd 4 Islandi sambaerilegt vid verd i Danmérku, Finnlandi, Noregi og Svipj6d?

Kannad var hvernig lyfjakostnadur hér a landi préadist 4 arunum 2008-2010. Auk pess
var verd nokkurra lyfjavorunimera hér a landi borid saman vid verd somu numera i
framangreindum I6ndum. Samanburdurinn nadi til timabilsins 2007-2010. Ekki var
skodad hvada ahrif adgerdir adila @ markadi hafa haft &4 préun lyfjaverds né voru
skodadar sérstaklega allar faerar leidir til ad laekka lyfjaverd hérlendis, s.s. réttaekar
kerfisbreytingar. | framhaldi af pessari Gttekt mun Rikisendurskodun hins vegar leggja
mat & hvort dsteeda sé til ad gera slika Uttekt. Samkvaemt Evrépsku lyfjaloggjofinni a
sérhvert land & Evropska efnahagssvaedinu ad veita markadsleyfi @ sinum heimamark-
adi. Hins vegar eru undantekningar par 3, t.d. markadsleyfi sem lyfjastofnanir i Austur-
riki og Sviss gefa Ut i Lichtenstein og leyfi sem griska lyfjastofnunin gefur at 4 Kypur.

Lyf eru framleidd i mismunandi formum og styrkleikum. Framleidendur purfa ad sakja
um sérstakt markadsleyfi fyrir hvert form og styrkleika. T.d. parf eitt markadsleyfi fyrir
toflur sem innihalda 250 milligromm af parasetaméli og annad fyrir toflur sem inni-
halda 500 milligromm af sama efni. Haegt er ad sakja um markadsleyfi sem nazer yfir
nokkrar staerdir pakkninga, t.d. 20, 50 og 100 toéflur. Eitt lyfjavérunimer samsvarar
einu lyfi i tilteknu formi/styrkleika og magni (pakkningu). Pakkning med 20 t6flum sem
hver inniheldur 500 milligromm af parasetamdli faer pannig eitt nimer og pakkning
med 50 sams konar t6flum faer annad numer.

Rikisendurskodun szekir heimild sina til stjornsysluendurskodunar i 9. gr. laga um
Rikisendurskodun, nr. 86/1997. Stjornsysluendurskodun er ein adferd til ad studla m.a. ad
skynsamlegri og markvissari medferd og nytingu a almannafé og kanna hvort hagkveemni og
skilvirkni sé gett i rekstri rikisins. Uttektin byggdi 4 gégnum fra lyfjagreidslunefnd, Lyfjastofnun,
Landspitala, Sjukratryggingum islands og velferdarraduneyti. Raduneytid, Lyfjastofnun og lyfja-
greidslunefnd fengu drog ad skyrslunni til umsagnar, auk pess sem sérstaklega var 6skad eftir
vidbrogdum raduneytisins vid peim dbendingum sem beint er til pess. Rikisendurskodun
pakkar 6llum sem veittu adstod og upplysingar vid vinnslu Uttektarinnar.

! Gerdar voru breytingar 4 pessum kafla 02.12.2011 en skyrslan var fyrst birt 16.11.2011.
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2 [SLENSKUR LYFJAMARKADUR

2.1 ADILAR SEM HAFA AHRIF A LYFJAVERD OG LYFJAKOSTNAD

Hinn 1. mars 2009 tok gildi reglugerd nr. 236/2009 um greidslupatttéku Sjukratrygg-
inga [slands vid kaup & lyfjum. Samkvaemt henni midast almennar nidurgreidslur vid
Odyrustu Iyf i einstokum lyfjaflokkum. Markmi6id var m.a. ad samraema adgerdir
félags- og tryggingamalaraduneytisins (nu velferdarraduneytis), lyfjagreidslunefndar
og Sjukratrygginga Islands til ad stemma stigu vid haekkandi lyfjakostnadi. Byrjad var
ad greida nidur odyrustu lyfin i flokki magalyfja og blédfitulaekkandi lyfja. Sidar hafa
Adyrari lyf i 66rum lyfjaflokkum smam saman baest i hépinn.

Lyfjagreidslunefnd er skipud a grundvelli 43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og tok til starfa
arid 2004. Um starfsemi hennar og verkefni er nanar fjallad i reglugerd nr. 213/2005
um lyfjagreidslunefnd med dordnum breytingum samkvaemt reglugerd nr. 892/2008.
Par segir m.a. ad nefndin dkvedi ad fenginni umsdékn hamarksverd a lyfsedilsskyldum
lyfjum og 6llum dyralyfjum i heildsélu og smasolu. Pa er 4 verksvidi hennar ad dkveda
hvort Sjukratryggingar islands, samkvaemt 36. gr. laga um almannatryggingar, taki patt
i greidslu lyfja & islenskum markadi og i hve miklum meeli. Ef nefndin sampykkir
almenna greidslupatttoku er akvordunin Stimabundin. Einstaka sinnum afnema
Sjukratryggingar islands akvérdun um almenna patttoku i greidslu lyfs, t.d. vid
breytingu 4 reglugerd eda ef notkun og kostnadur er mun meiri en aaetlad var. Eftir
sem adur geta leeknar sétt um lyfjaskirteini, eda sérstaka greidslupatttoku, til Sjukra-
trygginga islands vegna slikra lyfja. Pannig getur sjuklingur haldid 4fram ad nota lyfid
ef sérstakar astaedur maela med bvi. Lyfjaskirteini Sjukratrygginga islands, p.e. sérstok
greidslupatttaka vegna tiltekins lyfs, gilda allt frd 6 manudum upp i 10 3r eftir pvi um
hvada lyf er ad raeda.

Rikiskaup hafa um skeid auglyst lyfjautbod fyrir hond Landspitala innanlands og a
Evrépska efnahagssvaedinu en adur var sjukrahusinu eingdngu heimilt ad leita tilboda i
lyf @ innlendum markadi. Krafa er gerd um ad lyfin hafi islenskt markadsleyfi og
islenskar merkingar & lyfjapakkningum pegar samningur um kaup tekur gildi. Utbod &
Evrépska efnahagssvaedinu skilar pannig takmorkudum avinningi pvi eingdéngu inn-
lendir framleidendur og umbodsadilar geta gert tilbod sem uppfylla framangreindar
krofur. Lyfjautbod sjukrahussins fara fram pegar vaentanlegt kaupverd lyfja er a.m.k. 1
m.kr. Samningar um akvedin lyf eru oft framlengdir pegar nadst hefur gédur afslattur
af pvi heildséluverdi sem fram kemur i lyfjaverdskra. Til ad tilbodi sé tekid verdur lyfja-
verdid ad vera a.m.k. 3% laegra en lyfjaverdskra segir til um.
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Lyfjastofnun vinnur télulegar upplysingar um lyfjasélu & islandi sem nytast stjérn-
voldum vid aaetlanagerd og vid mat a heildarlyfjanotkun landsmanna. Upplysingarnar
eru unnar Ur sélutdlum fra lyfjaheildsélum. baer na til lyfja sem skrad eru i lyfjavero-
skra og seld hafa verid til peirra sem hafa leyfi til ad kaupa lyf i heildsolu.

Ymsar akvardanir stjérnvalda geta haft ahrif 4 lyfjakostnad, baedi rikis og einstaklinga.
Sem deemi ma nefna ad pegar veitt er leyfi fyrir nyju lyfi @ markadi leidir pad oftast til
bess ad lyfjakostnadur rikisins heekkar. Ef dkvedid er ad radast i vidtaekar bdlu-
setningar vegna heimsfaraldurs hefur pad i for med sér timabundna hakkun 3a lyfja-
kostnadi vegna kaupa a boéluefni. Sem fyrirbyggjandi rddstofun getur slik bolusetning
b6 vaentanlega minnkad porf fyrir lyf sidar meir. Pa getur breytt greidslupatttaka
valdid pvi ad kostnadur rikisins eykst eda minnkar. Einnig getur kostnadur aukist eda
minnkad ef lyf eru tekin af markadi vegna aukaverkana. Breytt afgreidslufyrirkomulag,
t.d. ef Iyf eru tekin Ur lausasolu eda gerd eftirritunarskyld, getur haft somu afleidingar.
Enn fremur getur aukin tidni sjukddma sem medhondla parf med dyrum lyfjum haft
mikil dhrif a lyfjakostnad. Naegir par ad benda a fjolgun HIV-smitadra einstaklinga hér
a landi & sidustu misserum.

pétt hugsanlega megi draga Ur lyfjakostnadi med breyttri lyfjanotkun geta slikar
breytingar valdid auknum kostnadi annars stadar i heilbrigdiskerfinu. T.d. getur édyrt
blédfitulaekkandi lyf haft adra og lakari virkni en dyrara lyf. Tidni hjarta- og sedasjuk-
déma kann pvi ad verda meiri hja peim sjuklingum sem nota ddyra lyfid og kostnadur
heilbrigdiskerfisins par af leidandi meiri pegar til lengri tima er litid. Mikilvaegt er ad
akveda fyrirfram hvernig meta skuli dhrif eda arangur af breyttri lyfjanotkun. Ein leid
er ad meta stéduna i upphafi og bera hana saman vid sidari maelingar. Pannig ma leida
i ljés hvort breytt lyfjanotkun hafi haft &hrif 4 kostnad annars stadar i
heilbrigdiskerfinu. Slikt stodumat var ekki gert i sambandi vid paer miklu breytingar a
greidslupatttoku rikisins i lyfjakostnadi sem reglugerd nr. 236/2009 fél i sér, eins og
aeskilegt hefdi verid. bvi er ekki haldid fram hér ad su leekkun lyfjakostnadar sem nadst
hefur muni sidar leida til Utgjaldaauka annars stadar i heilbrigdiskerfinu eda heilsu-
tjons fyrir einstaklinga. Einungis er bent a8 naudsyn pess ad formlegt drangursmat liggi
fyrir til ad skapa breytingum/sparnadaradgerdum meiri trdverdugleika og gera
arangur synilegri.

2.2 [SLENSK LYFIALOGGIOF OG UMSOKNIR UM MARKADSLEYFI

begar lyfjaframleidandi vill setja lyf & islenskan markad verdur hann ad senda umsdkn
um markadsleyfi til Lyfjastofnunar. Med umsdkninni verda ad fylgja itarleg gogn um
alla peetti sem varda gaedi, 6ryggi og verkun lyfsins. Ef gognin uppfylla krofur yfirvalda
er gefid Ut markadsleyfi fyrir lyfid. A heimasidu Lyfjastofnunar eru birtar upplysingar
um lyf sem aetladar eru baedi heilbrigdisstéttum og almenningi. bar er einnig ad finna
fylgisedla lyfja en peir geyma mikilveegar upplysingar fyrir notendur peirra.

Vegna adildar islands ad Evrépska efnahagssvaedinu (EES) er islenska lyfjaloggjofin i

samraemi vid lyfjaloggjof Evropusambandsins. Ekki er heimilt ad markadssetja Iyf i
peim I6ndum sem eiga adild ad sambandinu nema par til baer yfirvold gefi it markads-
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leyfi. Mismunandi leidir eru feerar til ad fa markadsleyfi. Fléknustu lyfin, p.e. lyf sem
eru med mikid af virkum efnum, eru metin af Lyfjastofnun Evréopu. Framkveemdastjorn
Evrépusambandsins gefur sian Ut svonefnt midlaegt markadsleyfi & grundvelli pess
mats. Midleega markadsleyfid gildir & 6llu Evropska efnahagssvaedinu. Einnig getur
lyfjafyrirtaeki sott um markadsleyfi i einu riki en jafnframt dskad eftir pvi ad yfirvold i
00ru riki eda rikjum vidurkenni leyfid, ef og pegar pad faest. Vidkomandi yfirvold hafa
ba moguleika a ad taka patt i matsferlinu. Deemi eru um ad 6ll EES-rikin hafi tekid patt
i sliku ferli. pad er akvordun lyfjafyrirteekja hvada l6nd eru med i umsdknarferlinu og
hvort og hvar lyfid er markadssett. begar lyf hefur fengid markadsleyfi 4 islandi parf
lyfjagreidslunefnd ad sampykkja verd pess adur en pad er sett & markad og, ef vid 3,
greidslupatttoku Sjukratrygginga islands.

2.3 SMAD ISLENSKA LYFJAMARKADARINS

Frambod lyfja hér a landi er litid midad vid onnur norraen riki, samheitalyf eru faerri og
samkeppni milli lyfjafyrirtaekja minni. Megindstaedan er smaed markadarins. Badi er
dyrt og timafrekt fyrir lyfjafyrirtaeki ad saekja um markadsleyfi enda greida pau fyrir
rannsoknir sem gerdar eru i tengslum vid afgreidslu umsdkna. betta getur valdid pvi
ad fyrirtaekin sjai sér ekki hag i ad saekjast eftir markadsleyfi fyrir lyf hér a landi, telji
m.06.0. ad agddi af solu peirra muni ekki svara kostnadi og fyrirhéfn vid markads-
setningu. Einnig kann smaed islenska markadarins og takmorkud agédavon ad valda
bvi ad jafnvel pétt lyfjafyrirtaeki hafi fengid markadsleyfi fyrir lyf dkvedi pad ad setja
lyfid ekki 4 markad. betta & sérstaklega vid um midlaeg markadsleyfi. | juni 2011 voru
4.372 lyf med gild markadsleyfi 4 islandi en einungis 2.237 (51%) beirra voru til sélu. |
pessu sambandi ma nefna ad i sumum lyfjaflokkum er einungis eitt lyf 8 markadi hér.

Hagkvaemni innkaupa raedst idulega af pvi magni sem keypt er hverju sinni. Midad vid
famennid a islandi er ekki vid pvi ad buast ad islendingum standi til boda ad kaupa lyf
a sama verdi og ibuum fjélmennari landa.

Samkvaemt upplysingum fra lyfjagreidslunefnd eru u.p.b. 3.300 lyfjavérunimer (sja
skilgreiningu i inngangi) i bodi hér a landi, 8.000 i Noregi, 9.000 i Danmérku og 10.700
i Svipjod. A pessu sést hversu litil islenska ,lyfjakarfan® er i samanburdi vid lyfjakorfur i
viomidunarlondunum.

PROUN LYFJAKOSTNADAR



3 SAMANBURDUR A VERDI LYFJIA

3.1 PROUN LYFJAKOSTNADPAR ARIN 2008—-2010

A timabilinu 2008-2010 nam lyfjakostnadur rikisins samtals taeplega 50 ma.kr (sja
toflu 3.1). Hann var 15,1 ma.kr. arid 2008 en 17,9 ma.kr. arid 2009 og jokst pvi um 2,8
ma.kr. (18,4%) milli ara. Milli dranna 2009 og 2010 minnkadi kostnadurinn aftur um
teplega 1,2 ma.kr. (6,5%) og nam 16,7 ma.kr. sidarnefnda arid.

Landsmenn notudu nokkurn veginn sama magn lyfja arlega & timabilinu 2008-2010.
A sama tima gripu stjérnvold til adgerda til ad stemma stigu vid haekkun
lyfjakostnadar rikisins, einkum vardandi greidslupatttoku rikisins. Medalgengi helstu
gjaldmidla (USD, GBP, DKK, NOK, SEK og EUR) haekkadi um 35,8% gagnvart islensku
krénunni milli dranna 2008 og 2009. Ef pessi hakkun hefdi komid ad fullu fram i
verdi lyfjanna hefdi kostnadur rikisins numid 20,5 ma.kr. arid 2009, p.e. ordid 2,6
ma.kr. meiri en hann vard i raun. bvi er ljést ad adgerdir stjérnvalda skiludu
verulegum arangri 4 drinu 2009. Gengi fyrrnefndra gjaldmidla laekkadi aftur 8 mati
um 1,8% gagnvart krénunni milli aranna 2009 og 2010. Styrking krédnunnar skyrir b6
adeins ad hluta pann sparnad sem nadist i lyfjakostnadi rikisins & pessum arum eda
einungis 0,3 ma.kr. af 1,2 ma.kr. Afgangurinn, um 0,9 ma.kr., skyrist af adger6um
stjérnvalda.

Af framansogdu ma ljést vera ad stjérnvold nddu verulegum arangri i vidleitni sinni
til ad stemma stigu vid haekkun lyfjakostnadar rikisins @ timabilinu 2008-2010,
einkum pé milli dranna 2008 og 2009.

Eins og fram kemur i toflu 3.1 eru haestu greidslur rikisins vegna lyfja annars vegar
vegna greidslupatttoku Sjukratrygginga islands og hins vegar vegna kaupa &
svokolludum S-merktum lyfjum, p.e. lyfjum fyrir sjuklinga 4 sjukrahdsum.

3.1 Lyfjakostnadur rikissjods 2008—2010 i ma.kr.

2008 2009 2010
HEILBRIGDISSTOFNANIR/SJUKRAHUS 0,8 0,9 0,9
LANDSPITALINN 1,2 1,5 1,3
S-MERKT LYF (NOTUD A SIUKRAHUSUM) 3,8 4,8 4,9
GREIDSLUPATTTAKA SJIUKRATRYGGINGA ISLANDS 9,3 10,7 9,6
SAMTALS 15,1 17,9 16,7

Kostnadur vegna greidslupatttoku Sjukratrygginga islands midast vid smaséluverd med virdisaukaskatti. Hinir
kostnadarlidirnir mida ad mestu vid heildsoluverd med virdisaukaskatti, pé kemur fyrir ad sjukrahus a
landsbyggdinni kaupi lyf i nalaegum apdtekum.
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3.2 SAMANBURDUR A HEILDSOLU- OG SMASOLUVERDI LYFJA

Lyfjagreidslunefnd ber ad fylgjast med verdlagningu lyfja i heild- og smasolu. Hun 3
einnig ad pekkja lyfjaverd i Danmorku, Noregi, Svipjéd og Finnlandi og taka mid af pvi
vid akvardanir sinar, m.a. um greidslupatttoku. Nefndin birtir reglulega yfirlit um verd-
samanburd 40 veltuhaestu vérunimera sem Sjukratryggingar islands nidurgreida fyrir
landsmenn. Lyfjaverdskrar hér og i vidmidunarldndunum eru bornar saman, badi
heildsolu- og smaséluverd.

Af peim vorunumerum sem birtust i yfirliti nefndarinnar fyrir septembermanud fra
arinu 2007 til arsins 2010 voru 33 vérunumer sem komu fyrir 6ll arin og voru pvi
samanburdarhaef. Tafla 3.2 synir medalsmasolu- og heildsdluverd pessara vérunum-
era a islandi, &amt medalverdi peirra i vidmidunarléndunum. Samanburdurinn synir
ad medalsmasolu- og heildséluverdid var ordid laegra a islandi en i ndgrannaléndunum
arin 2009 og 2010.

3.2 Samanburdur @ medalverdi 33 vorunimera i pus.kr.

HEILDSOLUVERD AD MEDALTALI SMASOLUVERD AD MEDALTALI
istaNb DK NO istaND DK NO
AR SEFl % MUNUR SEFl % MUNUR
2007 9,9 9,6 3,5% 14,5 13,6 6,2%
2008 13,9 13,5 2,9% 19,5 19,1 2,3%
2009 18,1 18,7 -3,0% 24,4 26,6 -8,2%
2010 16,3 19,7 -2,7% 22,3 23,8 -6,3%

Til pess ad kanna enn frekar proun lyfjaverds hér 4 landi samanborid vid nagranna-
I6ndin ték Rikisendurskodun urtak vérundmera Ur islensku lyfjaskranni og bar pad
saman vid norsku og donsku lyfjaverdskrana. Valin voru 200 mest seldu vérunimerin
hér a landi 4rid 2010 i 12 lyfjaflokkum. bar af reyndist unnt ad bera 131 ndmer saman
milli landanna. bPess var gaett ad magn, styrkleiki og virkni lyfjanna veeru sambeerileg.
Verdid var reiknad midad vid gengi gjaldmidla um midjan mai 2011. Um var a0 reda
medalverd i hverjum flokki (sja toflu 3.3). Samanburdurinn gekk ut & ad kanna hvort
og pa i hvada lyfjaflokkum verd var lzegra 4 islandi en i vismidunarléndunum & pessum
tiltekna tima (mai 2011). Ekki var leitast vid ad Utskyra verdmun ad 6dru leyti en hann
getur t.d. skyrst af mismunandi fjolda framleidanda innan hvers vérunimers og
mismunandi verdum peirra a milli.

[ 1j6s kom ad i fimm lyfjaflokkum var verd laegra 4 islandi en i Danmérku en sjo
flokkum var pad haerra hér. [ fimm flokkum var verdid lzegra hér en i Noregi en i sex
flokkum var pad haerra hér. | einum flokki reyndist enginn munur & verdi milli islands
og Noregs. Sem deemi ma nefna ad i flokki tauga- og gedlyfja reyndust 42 vérunimer
samanburdarhaef. Medalverd peirra var lidlega 19 pus.kr. i Danmorku, 16 pus.kr. i
Noregi og taplega 16 pus.kr. hérlendis. Lyf i pessum flokki kostudu pannig ad
medaltali 17,6% minna hér en i Danmaorku og 0,6% minna hér en i Noregi.

PROUN LYFJAKOSTNADAR



33 Samanburdur a verdi lyfja arid 2011 i pus.kr.

Ll E 2 E‘
LVEJAFLOKKAR ‘53‘ - % > SAMANB. SAMANB.
= o 2 ©  DANMORK % NOREG %
2 =
TAUGA- OG GEDLYF 42 19,3 16,0 15,9 -17,6 -0,6
ZEXLISHEMJANDI LYF OG LYF TIL ONAMISTEMPRUNAR 8 379 51,8 51,9 36,9 0,2
SYKINGALYF 6 2,2 4,9 4,1 86,4 -16,3
MELTINGARFARA- OG EFNASKIPTALYF 15 149 13,0 141 -5,4 8,5
HJARTALYF 15 4,0 7,3 3,7 -7,5 -49,3
ONDUNARFZRALYF 17 7,9 8,0 9,1 15,2 13,8
PVAGFARALYF, KVENSJIUKDOMALYF OG KYNHORMONAR 14 22,3 21,3 215 -3,6 0,9
BLODLYF 1 1,8 23,0 14,3 694,4 -37,8
VODVASIUKDOMA- OG BEINAGRINDARLYF 7 7,0 6,5 6,5 -7,1 0,0
HORMONALYF ONNUR EN KYNHORMONAR 3 11,0 9,8 11,7 6,4 19,4
HUDBLYF 2 10,0 13,0 11,3 13,0 -13,1
AUGNA- OG EYRNALYF 1 1,6 1,6 2,0 25,0 25,0
SAMTALS FJOLDI VORUNUMERA 131
3.3 SJUKRATRYGGINGAR ISLANDS
Samkvamt upplysingum frd Sjukratryggingum islands laekkadi lyfjakostnadur stofnun- LAKKUN A LYFJA-

arinnar (an S-merktra lyfja) 4 arinu 2010 um 1,2 ma.kr. midad vid arid 4 undan, eda
sem nemur 10,8%. A3 mati SI hefdu magn-, gengis- og verdlagsbreytingar 4tt ad leida
til 3,2% hakkunar en raunin vard 10,8% laekkun.? Upplysingar sem koma fram i téflu
3.1 um greidslupétttoku Sjukratrygginga islands leida til sému nidurstédu.

3.4 LANDSPITALI

Landspitali telur sig hafa nad verulegum sparnadi med Utbodi lyfja, auk pess sem
lyfjalistar og kliniskar leidbeiningar hafa verid nytt til ad lsekka lyfjakostnad. Kliniskar
leidbeiningar (clinical guidelines) ,eru leidbeiningar (ekki fyrirmaeli) um verklag, unnar
a kerfisbundinn hatt, til studnings starfsfélki i heilbrigdispjénustu og almenningi vid
akvardanatoku vid tilteknar adstaedur. beer taka mid af bestu pekkingu 4 hverjum tima
og eru lagdar fram i pvi skyni ad veita sem besta medferd med sem minnstri ahaettu
an 6hoflegs kostnadar.” * Landspitali bendir 4 ad ef hann hefdi tok & ad bjoda ut lyfja-
kaup & hinum Nordurléndunum, sérstaklega i Noregi, maetti nd umtalsvert meiri
sparnadi. bratt fyrir ad lyfjaverd hafi leekkad hér a landi veldur takmarkad lyfjafram-
bod pvi ad moguleikar stofnana til ad kaupa lyf 4 hagsteedum kjorum eru mun lakari
hér en i ndgrannaléndunum. A islenskum lyfjamarkadi eru sem fyrr greinir um 3.300
vorunumer en 8.000 i Noregi. betta felur i sér ad i Noregi eru fleiri séluadilar og fleiri
samheitalyf @ markadi sem aftur leidir til meiri samkeppni milli lyfjaheildsala og
moguleika & hagstaedari tilbodum en hér a landi. Landspitali hefur vakid athygli a pvi
ad stundum berist ekki tilbod vegna pess ad adeins eitt lyf sé & markadi. bvi sjai
handhafi markadsleyfis ekki astaedu til ad gera tilbod.

2 Lyfjakostnadur sjukratrygginga 2010. Lyfjadeild Sjukratrygginga islands, april 2011.
* Kliniskar leidbeiningar. Heimasida Landspitala. http://www.landspitali.is/pages/16143
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4 LEIDIR TIL AD AUKA LYFJAFRAMBOD

A fundum forstjéra lyfjastofnana Evrépska efnahagssvaedisins (EES) og i vidraedum
peirra vid framkvaemdastjérn Evrépusambandsins (ESB) hefur verid raett um mogu-
legar leidir til ad auka lyfjaframbod & litlum moérkudum. Lyfjafyrirtaekin hafa verid
bedin um ad huga ad peim pegar pau taka akvardanir um markadssetningu lyfja. Sem
fyrr segir (sja kafla 2.3) getur mikill kostnadur vid ad Utvega markadsleyfi valdid pvi ad
lyfjaframleidandi 4liti pad ekki svara kostnadi ad bjoda lyf 4 litlum markadi. Hins vegar
getur framleidandi sem seekir um markadsleyfi i einu riki jafnframt éskad eftir pvi ad
yfirvold i 66ru riki eda rikjum vidurkenni leyfid. bannig verdur kostnadur fram-
leidandans af pvi ad markadssetja viokomandi lyf minni en ella. bessi adferd aetti pvi
m.a. ad geta komid smeerri rikjum til géda.

Samkvaemt evrépsku lyfjaloggjofinni er markadsleyfi had pvi ad aletranir 3 umbudir
lyfja og fylgisedill séu & opinberu tungumali vidkomandi lands. Lyfjafyrirtaekin bera
abyrgd a4 pvi ad petta skilyrdi sé uppfyllt. bratt fyrir petta er mogulegt ad framleida
umbudir og fylgisedla sem nota ma i mérgum londum, svokalladar ,fjollandapakkning-
ar”. A9 sogn Lyfjastofnunar hefur stofnunin beitt sér fyrir pvi ad EES-I6ndin samraemi
og minnki aletranir & umbudir lyfja i peim tilgangi ad audvelda framleidslu fjéllanda-
pakkninga. ba hefur stofnunin reynt ad fa lyfjafyrirtaeki til ad bjéda Iyf til sélu hér sem
pbau hafa fengid markadsleyfi fyrir en einhverra hluta vegna ekki nytt, sbr. umfjéllun {
kafla 2.3. Enn fremur hefur verid reynt ad f4 lyfjafyrirtaeki til ad baeta islandi vid peer
umsoéknir sem pau hafa lagt fram i 68rum I6ndum. betta hefur skilad nokkrum arangri
ad sogn stofnunarinnar.

Vinnuhdépur 4 vegum forstjora lyfjastofnana & EES-sveaedinu, sem Lyfjastofnun &
fulltrda i, hefur bent 4 ad aeskilegt sé ad evrdpsku lyfjaldggjofinni verdi breytt & pann
veg ad lyfjafyrirtaekjum verdi gert skylt ad markadssetja lyf a litltum markadssvaedum.
Samkvaeemt upplysingum Lyfjastofnunar hafa lyfjafyrirteekin fremur takmarkadan
ahuga a pvi ad gera Evropska efnahagssvaedid eda Nordurlond ad einu lyfjamarkads-
svaedi. Til ad gera petta pyrfti ad samraema 0ll gildandi markadsleyfi. baer raddir hafa
heyrst ad pad henti lyfjafyrirteekjunum ageetlega ad hafa morg markadssveedi pvi pad
geri peim mogulegt ad nd fram meiri hagnadi en ella. bessi meinta afstada lyfjafyrir-
taekja ma hins vegar ekki verda til pess ad stjornvold leggi arar i bat, ad mati Rikis-
endurskodunar. Stefna parf ad pvi ad stekka markadssvaedin. Slikt er langtima-
markmid sem vinna parf ad i samvinnu vid stjérnvold annarra landa og stjérnendur
lyfjafyrirtaekja. E.t.v. veeri unnt ad haga mdalum svo ad Nordurlondin staeedu sameigin-
lega ad pvi ad meta nyjar umsdknir um markadsleyfi. Nidurstadan yrdi eitt norraent
markadsleyfi og samraamdar lyfjapakkningar sem haegt veaeri ad selja i 6llum I6ndunum

PROUN LYFJAKOSTNADAR



— ,Nordurlandapakkningar”. Smatt og smatt veeri sidan unnt ad samraema eldri
markadsleyfi ef vilji vaeri fyrir sliku.

Ahugi hefur verid & pvi hja velferdarraduneyti og Landspitala ad kanna moguleika &

sameiginlegum lyfjautbodum sjukrahussins og systurstofnana pess annars stadar & KANNA MOGULEIKA A
Nordurlondunum. Til pessa hefur hins vegar verid 6heimilt ad flytja onnur Iyf til UTBODUM LAND-
SPITALA MED

islands en pau sem hafa markadsleyfi tgefin af Lyfjastofnun. Hugsanlega geetu islensk
NORRZANUM SYSTUR-

STOFNUNUM

stjornvold leitad eftir nanu samstarfi vid lyfjastofnanir hinna norreenu rikjanna til ad
audvelda adkomu islands ad staerri mérkudum. Um veeri ad reeda adgang ad lidlega
prefalt meira frambodi lyfja en nu er hér a landi. Pad myndi leida til verulegs dbata
fyrir rikissj6d, a.m.k. ef midad er vid Utgjold hans af greidslupatttoku og lyfjakaupum
sjukrahusa og heilbrigdisstofnana.

i lok mai 2011 voru sampykkt 16g & Alpingi, nr. 56/2011, um breytingu 4 l6gum nr.
84/2007 um opinber innkaup. Samkvaemt grein 18 a i ldgunum getur fjarmalaradherra
heimilad ad innkaup & lyfjum verdi bodin Ut i 68ru EES-riki. Pad er pé hdd strongum
skilyrdum og a einkum vid pegar astaeda er til ad atla ad innkaupin leidi til hagkvaemni
og/eda virkrar samkeppni hérlendis. Logunum er m.6.0. aetlad ad vinna gegn fakeppni
pbegar tilbod hér a landi eru bersynilega 6hagsteedari en haegt veeri ad fa a steerri
markadssveedum. bessi dkvaedi geta einnig att vid pegar engin tilbod berast en pa
getur, ad akvednum skilyrdum uppfylltum, verid heimilt ad leita tilboda i vidkomandi
lyf i 68rum 16ndum EES. | umsékn til radherrans parf ad liggja fyrir sérstakt mat
Rikiskaupa 4 adstdum & markadi. ba skal radherra leita eftir stadfestingu
Samkeppniseftirlitsins 4dur en hann afgreidir umsdknina. | pessum sambandi er
mikilveegt ad halda til haga ad samkveemt lyfjalogum parf markadsleyfi fra
Lyfjastofnun til ad flytja inn Iyf til landsins, selja pau og afhenda. Ekki voru lagdar til
breytingar a lyfjalogum samhlida sampykkt laga nr. 56/2011 og pvi ljost ad eftir sem
adur eru innkaup a lyfjum til islands had pvi ad pau hafi islenskt markadsleyfi. A5 mati
velferdarraduneytis munu pessi |0g fyrst og fremst hafa ébein ahrif pvi lyfjafyrirtaekin
muni gaeta pess i tilbodum sinum hérlendis ad ekki komi til pess ad 4 pau reyni.

begar yfirvold dkveda ad Sjukratryggingar Islands taki einungis patt i greidslu eins

tiltekins lyfs i akvednum lyfjaflokki getur pad leitt til pess ad onnur lyf hverfi af HLUTI AF SAM-
markadi. Sama a vid pegar sjukrahusin bjéda ut lyf sem eingdngu eru notud par. Sé KEPPNISLYFI TEKID
eitt Iyf i akvednum flokki valid getur pad pytt ad ekkert sé selt af samkeppnislyfinu i MED LYFI SEM A
eitt eda fleiri ar. Slik lyf eru pa hugsanlega tekin af markadi og jafnvel afskrad. | LAGSTA TILBOD
sumum léndum eru Utbod skipuldgd a pann hatt ad pegar laegsta tilbodi i akvedid lyf

er tekid er hluti af samkeppnislyfinu einnig keyptur til ad vidhalda samkeppni og

tryggija fjolbreytni a lyfjamarkadi.
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