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Hugmyndir og tilldgur til leekkunar & lyfjakostnadi - beett lyfjanotkun og laegra lyfjaverd

Samantekt

Undanfarin ar hefur oft verid rett um mikinn lyfjakostnad og hatt lyfjaverd a
islandi. T skyrslu Rikisendurskodunar (2004) um lyfjamalin var bent & ad hefdi
kostnadur Islendinga vegna lyfja arid 2003 verid sa sami og hja Dénum og
Noroménnum hefdi hann verid 9,6 ma.kr. i stad 14 ma.kr. Pessi kostnadur var
med 63rum ordum 46% haerri & hvern islending en medalkostnadur & ibda i hinum
léndunum. A arinu 2004 gerdi heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid
samkomulag vio umbodsadila frumlyfja og Actavis um laekkun & lyfjaverdi.
Samkomulagid og hagstett gengi islensku krénunnar & arinu 2005 leiddu til
lekkunar & lyfjaverdi. Kostnadurinn pad ar var sa sami og 2003 eda 14 ma.kr. |
samanburdi vid Danmoérku og Noreg var munurinn engu ad siour um 4 ma.kr. eda
um 40%. | pessari skyrslu eru lagdar fram hugmyndir ad breyttri lyfjaumsyslu

sem mida ad pvi ad beeta 6ryggi og geedi lyfjanotkunar og leekka lyfjakostnadinn.

Kostnadarmunurinn skyrist ekki sist af peirri stadreynd ad hér hefur ekki tekist ad
auka hlutdeild 6dyrra samheitalyfja & markadi til jafns vid hin 16ndin, en frambod
slikra lyfja er hér minna og verd peirra hearra en i hinum l6ndunum. Notkun
einstakra lyfjaflokka er jafnframt 6nnur og meiri hérlendis en badi i Danmérku og
Noregi. Sérstaklega a petta vid um tauga- og gedlyf. P4 er kostnadur vid

smasoludreifingu lyfja verulega meiri hér a landi en i samanburdarléndunum.

pott fallast megi & ad ymiss konar éhagraedi vegna smadar markadarins geti ytt
undir kostnad hér & landi skyra slikir pettir ekki nema um 1-2 ma.kr. af peim 4
ma.kr. mun sem er & lyfjakostnadi & islandi og i hinum léndunum. Stefna ber ad

pvi ad mismunurinn verdi ekki meiri en um 10-15% arid 2010.

L6go er ahersla a ad markviss lyfjastefna er forsenda pess ad verkefninu midi
fram og ad arangur naist vid ad lekka lyfjakostnad og beeta lyfjanotkun. par
gegnir heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid (HTR) lykilhlutverki vid ad

tryggja ad allir leggist & eitt um framkvaemdaazatlun og ad henni sé vel fylgt eftir.

Meginverkefni skyrsluhéfundar, i samstarfi vid starfsmenn HTR, var ad finna
leidir og setja fram hugmyndir til ad audvelda innflutning og markadssetningu
odyrra samheitalyfja og efla samkeppni & lyfjamarkadi. Einnig var leitast vid ad
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finna leidir til hagkveemari innkaupa & lyfjum hja opinberum stofnunum. par sem
margir koma ad lyfjamalunum er ljost ad ekki er naegjanlegt ad breyta einhverjum
einum peetti, heldur parf ad breyta nokkrum samtimis. Allir sem eiga hlut ad mali
burfa lika ad leggjast 4 eitt ef Islendingar atla sér ad verda i fremstu r6d pegar

kemur ad 6ruggri og godri nytingu lyfja & hagkvemasta verai.

L6gd er dhersla & ad i stefnumotun og umraedu um lyf verdi avallt haft i huga ad
lyf eru ekki eins og hver dnnur markadsvara. Um medhdndlun peirra og notkun
gilda strong akveedi. Miklar kréfur verdur ad gera til allra um fagleg vinnubrégad,
en jafnframt parf rikid ad setja 16g og reglur sem tryggja érugga og hagkveema

notkun lyfja.

Nokkur lykilatridi til ad leekka lyfjakostnad og baeta lyfjanotkun

Til pess ad lekka lyfjakostnadinn parf ad tryggja adgengi ad édyrum lyfjum sem
reynsla er komin &, m.a. samheitalyfjum. Tryggja verdur eins og kostur er ad
leeknar avisi fyrst & pau. Breyta parf naverandi afslattar- og greidslupatttokukerfi
sem hvetur til pess ad avisad sé storum og dyrum lyfjaskémmtum. Pa parf
sérstaklega ad huga a0 moguleikum sjukrahisa og annarra heilbrigdisstofnana til

hagkveemari innkaupa.

I skyrslunni er farid yfir helstu atridi sem breyta parf til ad auka 6ryggi, bata

lyfjanotkun og minnka lyfjakostnad. Helstu atridin eru eftirfarandi:
Forgangsatrioi:
1. Afslattur verdi gagnsar og hann skili ser jafnt til sjuklinga og rikisins.

2. Greidslupatttokukerfid studli ad pvi ad avallt sé avisad fyrst a odyrustu
reyndu lyfin og rétta lyfjaskammta.

3. Koma parf & virkri samkeppni um hagstedasta verd i lyfjaverdskranni.
Breyta parf verdlagningunni, m.a. pannig ad fast pjonustugjald verdi

verulegur hluti &lagningar hja apotekunum.

4. Auka parf samvinnu og hagkvemni i lyfjainnkaupum heilbrigdisstofnana,
p.m.t. sjukrahisa og hjukrunarheimili. Einnig parf ad utfera leidir til ad
leekka lyfjakostnad langveikra.
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Einnig parf ad tryggja eftirfarandi til ad beeta 6ryggi, notkun og lekka

lyfjakostnad:

5.

10.

11.

Upplysingakerfi lekna verdi batt. bau purfa m.a. ad birta & svipstundu

odyrustu lyfin og 6nnur medferdardrreadi.

Manadarlega verdi gefid ut fréttabréf um lyfjamal. bar verdi m.a. birtur
listi yfir pau 20 til 30 lyf sem oOdyrust eru i peim lyfjaflokkum sem

kostnadarsamastir eru hja TR.
Nyta parf upplysingar ar lyfjagagnagrunni mun betur en nu er gert.
Styrkja og pétta parf stjornsyslu lyfjaméla, m.a. med eftirfarandi:

a. Med pvi ad efla faglega og reglulega upplysingagjof Landlaeknis og
Lyfjastofnunar til muna.

b. Med pvi ad auka gerd og notkun kliniskra leidbeininga og lyfjalista.

c. Med markvissara eftirliti med lyfjaavisunum laekna og lyfjanotkun

sjuklinga.

Betur verdi nytt serfredipekking lyfjafredinga, m.a. med pvi ad
sérstaklega verdi greitt fyrir pjonustu peirra til ad beta dryggi og notkun

lyfja.
Komid verdi & aukinni vélpokkun lyfja par sem han er hagkveem.

Leita parf leida til ad einfalda umsoknir um markadsleyfi fyrir Iyf,
sérstaklega peirra sem ekki hafa mikla markadshlutdeild. Tryggja parf

sjukrahtisum og stofnunum gott adgengi ad naudsynlegum lyfjum.

I nyrri lyfjastefnu kemur fram ad han byggir & 3 meginstodum:

Ad tryggja 6ruggt adgengi allra landsmanna ad naudsynlegum lyfjum.
Ad tryggja 6ryggi, geedi og virkni lyfja og lyfjapjonustu.
A0 tryggja skynsamlega og hagkveema notkun lyfja.
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Tilgangur pessarar skyrslu er ad setja fram hugmyndir um pad hvernig baeta megi
lyfjanotkun og lekka lyfjaverd. Eftir ad raduneytid hefur akvedid adgerdir og
forgangsradad peim, parf ad Utfeera ndkvaema framkvaemdar- og kostnadarasetlun.
Tryggja parf naudsynlegt fjarmagn og mannafla til ad forgangsverkefnin nai fram

ad ganga i samraemi vid lyfjastefnuna til arsins 2012.

Mikilveegt er ad rétt sé stadid ad breytingum a jafn viokvemum malaflokki og
lyfjamalunum. Ahersla er 16gd & ad breytingar verdi gerdar sem allra fyrst &

reglum um afsletti og greidslupéatttoku lyfja.

I inngangi hér & eftir er farid betur yfir nGverandi stodu lyfjamala & islandi. |
meginkafla er sidan reett um einstaka lidi og i lokin er farid yfir forgangsréoun

verkefna.
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1 Inngangur

Lyf eru hluti af heilbrigdiskerfinu og pvi er 4byrgd allra sem koma ad lyfjamalum
mikil. T skyrslunni eru settar fram hugmyndir ad kerfisbreytingum sem eiga ad
leida til skilvirkara verklags en tidkast hefur, skynsamlegri notkunar lyfja og
leekkunar & lyfjakostnadi. Log og reglur um umsyslu og notkun lyfja purfa ad vera
gagnse og leida til hagkveems umhverfis lyfjamala. Par er annars vegar att vid ad
kerfid sé hagkvemt peim sem vinna ad framleidslu, innflutningi, dreifingu og
afhendingu lyfja og hins vegar ad avisanir lekna og adstod lyfjafredinga studli ad
oruggari og betri notkun lyfja. Fjarmunir til heilbrigdismala eru takmarkadir. pad
hvilir pvi mikil &byrgd & peim sem velja leidir i heilbrigdiskerfinu sem eiga &

endanum ad skila landsménnum bestu lifsgaedum.

I skyrslu Rikisendurskodunar Lyfjakostnadur, notkun, verd og frambod (febrdar
2004) er rett ijtarlega um umhverfi lyfjamala & islandi (sbr.

http://www.rikisend.is/files/skyrslur_2004/lyfjakostnadur.pdf).  Sérstaklega er

hugad ad kostnadi og notkun lyfja & Islandi samanborid vid Danmérku og Noreg.
Nyleg samantekt Eggerts Sigfussonar lyfjafreedings ur gognum Lyfjastofnana
Dana (Leegemiddelstatistik 2001-2005) 0g Nordmanna
(http://www.legemiddelforbruk.no/) synir ad pratt fyrir ad heldur hafi dregid

saman med léndunum og lyfjakostnadur & Islandi stadid ad mestu i stad fra 2003
var lyfjakostnadur ennpa of har hér & landi midad vid hin londin. Hefdi
lyfjakostnadur verid ad medaltali s& sami hér & landi og par &rid 2003 hefdi hann
numid um 9,6 ma.kr. i stad 14 ma.kr. eins og raunin var. Midad vid sému
forsendur ario 2005 hefdi kostnadurinn verid um 10 ma.kr. i stad 14 ma.kr.
Fravikid arid 2003 var um 4,4 ma.kr. (46%) en var komid nidur i um 4 ma.kr.
(40%) &rid 2005.

I skyrslu Rikisendurskodunar var mismunurinn vegna arsins 2003 metinn & um
4,4 ma.kr. eda 3,5 ma.kr. &n vsk. Aztlad var ad um 1,7 ma.kr. stafadi af heerra
lyfjaverdi til framleidenda en 1,8 ma.kr. skiptist jafnt milli heilds6lu og sméasélu

(apétekanna) vegna heerri alagningar hér & landi en i samanburdarléndunum.


http://www.rikisend.is/files/skyrslur_2004/lyfjakostnadur.pdf
http://www.legemiddelforbruk.no/
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pann kostnadarmun sem er & milli Islands og hinna landana ma rekja til pess ad
hér er kostnadur vid alla patti framleidslu og dreifingar lyfja herri. Samkomulag
stjornvalda vid umbodsadila frumlyfjaframleidenda i Félagi islenskra storkaup-
manna (FIS) i jali 2004 gerir rad fyrir ad lyfjaverd i heildsolu verdi hér sambaeri-
legt vid medalverd sému lyfja i Danmoérku, Noregi og Svipjod. Einnig var gerdur
samberilegur samningur vid Actavis um laekkun a verdi peirra lyfja. Samn-
ingarnir og hagstett gengi islensku krénunnar hafa skilad sér i leegra lyfjaverdi
pannig ad lyfjakostnadur arid 2005 er ad mestu Obreyttur fra arinu 2003 pratt fyrir
meiri notkun lyfja.

A arunum 2004 og 2005 jokst lyfjanotkun i Danmérku og Noregi um 10% og &
sama tima jokst kostnadur par um teep 11%. A islandi jokst notkunin um 6% &
sama tima. begar magnbreytingar og lyfjaverd a pessum tima eru vegin saman
kemur i 1jés um 7% leekkun & medallyfjaskammti hér a landi. betta pydir ad ef
lyfjaverd hefdi ad medaltali verid pad sama arid 2005 og pad var 2003 hefdi
lyfjakostnadur okkar verid ramlega 1 ma.kr. heerri &rid 2005 en hann var i raun og

veru.

Danir og Nordmenn hafa & undanfornum &rum unnid markvisst ad kerfis-
breytingum til ad auka adhald vid notkun lyfja og studla ad hagkvemara verdi
peirra. Lyfjastofnanir pessara landa eru sterkar. Par sjd m.a. um verdlagningu
lyfja og sinna rikara eftirlits- og upplysingahlutverki en Lyfjastofnun gerir. Danir
eru sérstaklega pekktir fyrir ad hafa ndd ad efla verulega samkeppni og auka
notkun samheitalyfja. Nordmenn hafa fra arinu 2005 sett samheitalyf i svokallad
,» rrinnprissystem* par sem verd samheitalyfja med mikla veltu er lsekkad um 70%

fré verdi frumlyfs & einu ari i timasettum &féngum.

Pegar litid er til notkunar a lyfjum ma sérstaklega nefna aukna notkun & tauga- og
gedlyfjum & islandi. Ad medaltali nota islendingar ramlega 30% meira af slikum
lyfjum en Nordmenn og Danir. begar lyfjanotkun er metin parf einnig ad taka tillit
til aldurssamsetningar pjodfelaganna pvi ad notkunarmynstrid breytist med
auknum aldri. Danir og Nordmenn notudu t.d. ad medaltali 15% meira af bl6o-,
hjarta- og &dalyfjum en islendingar arid 2005. | pessari skyrslu verda pessir pattir
ekki frekar kannadir. bess skal hins vegar getid ad i skyrslu Rikisendurskodunar
(2004) eru nokkur yfirlit sem draga fram mismun & verdi og notkun. |

megindrattum er lyfjanotkunin eins og p4, t.d. notum vid gedlyf mun meira en
8
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Nordmenn og Danir. Undanfarin fimm ar hfum vid notad um 18% meira en peir

af slikum lyfjum og kostnadurinn vegna peirra er um 23% herri hér a landi en par.

I grein Lyfjastofnunar ,Helstu breytingar & lyfjaloggjof Evropusambandsins® er

farid yfir helstu breytingar sem hafa ordid a evropskri lyfjaloggjof a sidustu arum.

(http:/Mmww.lyfijastofnun.is/Apps/WebObjects/L yfijastofnun.woa/1/swdocument/1000161/Breyting
ar+%C3%83%C2%A1+1yfjal%C3%83%C2%B60gj%C3%83%C2%B6f+EvreC3%83%C2%B3p

usambandsins+20059.doc).

[ greininni er sagt ad skilgreining & lyfjahugtakinu hafi breyst med nyrri

lyfjaloggjof og er pvi lyst med eftirfarandi heetti.

Hvers kyns efni eda efnasamsetningar sem sdgd eru bua
yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd
sjukdéma hja ménnum eda vid forvarnir gegn sjukdomum,
eda, hvers kyns efni eda efnasamsetningar sem nota méa
fyrir menn eda gefa peim, annad hvort i pvi skyni ad
endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfraedilegri
starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda onaemisfraedi-
legrar verkunar eda verkunar a efnaskipti eda til pess ad
stadfesta sjukdomsgreiningu.

Ef vafi leikur & pvi hvort vara falli undir skilgreiningu & lyfi eda skilgreiningu &

voru sem heyrir undir adra 16ggjof sker Lyfjastofnun ur um pad.


http://www.lyfjastofnun.is/Apps/WebObjects/Lyfjastofnun.woa/1/swdocument/1000161/Breytingar+%C3%83%C2%A1+lyfjal%C3%83%C2%B6ggj%C3%83%C2%B6f+Evr%C3%83%C2%B3pusambandsins+20059.doc
http://www.lyfjastofnun.is/Apps/WebObjects/Lyfjastofnun.woa/1/swdocument/1000161/Breytingar+%C3%83%C2%A1+lyfjal%C3%83%C2%B6ggj%C3%83%C2%B6f+Evr%C3%83%C2%B3pusambandsins+20059.doc
http://www.lyfjastofnun.is/Apps/WebObjects/Lyfjastofnun.woa/1/swdocument/1000161/Breytingar+%C3%83%C2%A1+lyfjal%C3%83%C2%B6ggj%C3%83%C2%B6f+Evr%C3%83%C2%B3pusambandsins+20059.doc
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2 Hugmyndir og tillégur ad breytingum a lyfjamalum

I pessum kafla verda raktar paer breytingar & lyfiamalum sem liklegar eru til pess
ad hafa hvad mest ahrif & verd og notkun lyfja. Mikilvaegt er ad stjornvold greini
vel hvada ahrif pessar breytingar komi til med ad hafa & verd lyfja, notkun peirra,
lyfjakostnad sjaklinga, greidslupétttoku rikisins og lyfjakostnad stofnana. EkKi er
naegjanlegt ad breytingarnar laekki lyfjakostnadinn, heldur purfa peer ad leida til
pess ad lyf séu notud pannig ad pau auki likur & betri medferd sjuklinga og par

med betri heilbrigdispjonustu.

I pessum kafla, undir 1id 2.1, verda fyrst raktar peaer breytingar sem gera parf sem
allra fyrst til ad auka likur a hagkveemari notkun og laegra verdi & lyfjum en nu
tiokast. Sidan verda, undir lid 2.2, raktar adrar adgerdir sem stjornvold purfa ad

vinna ad til ad tryggja betri notkun og hagkveemt lyfjaverad til lengri tima.

Islensk 16ggjof um dreifingu og s6lu lyfja er svipud og i Noregi. Lagt er til ad
farid verdi vel yfir stédu lyfjamala i Noregi og ad lyfjastofnanir landanna taki upp
naid samstarf. Einnig er bent & breytingar sem Finnar gerdu nyverid a sinum
lyfjalogum. Sérstaklega parf ad athuga hvernig breytt umhverfi lyfjamala hja
pessum pjédum hefur reynst og nyta pa petti sem liklegt er ad beti einnig
umhverfi lyfjamala hér & landi. Pa er einnig mikilvegt ad utfera notkun &
lyfjagagnagrunni Landlaknis og Tryggingastofnunar rikisins (TR) med svipudum
heetti og Danir hafa gert og nad géoum arangri med, badi vardandi eftirlit med

lyfjanotkun og greidslupatttoku.

Naudsynlegt er ad koma a auknu samstarfi heilbridgisstofnana, p.m.t. sjarkarhus
og hjakrunarheimili, um innkaup og samhafa betur notkun lyfja & milli peirra.
Nordmenn og Danir hafa ndd miklum &rangri i utbodum & lyfjum. Kanna parf

betur peirra kerfi og athuga med samstarf.
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2.1 Afsleettir, greidslupatttaka og lyfjaverd

Lyf lata ekki almennum markadslogmalum. bPau eru hluti heilbrigdisméala og
strangar reglur gilda um medhéndlun og avisun peirra. Rikid greidir einnig stéran
hluta lyfjakostnadar. A arinu 2005 greiddu Sjukratryggingar TR (rikid) um 6,1
ma.kr. af 9,5 ma.kr. lyfjakostnadi, skv. lyfjaverdskra. EKKi liggja fyrir opinberar

télur um afslatt apoteka til sjuklinga.

Sérstok lyfjalég gera strangar krofur um medferd og notkun lyfja. bad er pvi
aldrei haegt ad fjalla um innkaup a lyfjum an pess ad einnig komi par ad
lyfjafreedileg fagmennska til ad tryggja géda og 6rugga notkun lyfja. Loggjof og
reglugerdir setja peim adilum starfsskilyrdi sem sj& um innflutning og dreifingu
lyfja. Islensk 16ggj6f og reglur eru tengd regluverki Evropusambandsins.

2.1.1 Afslattur af lyfjaverdi

Nuverandi reglur um afslatt, lyfjaverdsmyndun og greidslupatttoku rikisins yta
undir pad ad reynt sé ad fa eins hatt verd og mogulegt er sampykkt i lyfjaverdskra
og fa pannig svigrum til ad veita afslatt. Sjuklingar greida i mérgum tilfellum
minna fyrir stéra og / eda dyra lyfjaskammta par sem afslattur dregst adeins fra
hlutdeild peirra i lyfjaverdinu. Almennt hafa sjuklingar greitt fyrstu 1.700 kr. af
hverju lyfi fra 1. jantar 2002 og elli- og ororkulifeyrispegar fyrstu 600 kr.
Lyfjaflokkar hafa mismunandi hda % i greidslupatttoku og sjuklingar greida mis-
munandi hamarksupphadir. Nuverandi afslattar- og greidslupatttokukerfi er flokid
0g O0gagnsatt. Pad hvetur ekki til pess ad avisad sé & minni skammta og édyr Iyf.
Eftir ad akvednu verdi er nad (5.763 kr. a lyfjum i E-flokki TR) greidir rikid allan
vidboétarkostnad. (Sja frekar um lyfjamal & vef www.tr.is). Petta leidir einnig til
pess ad leekkun dyrra lyfja leekkar ekki kostnad sjuklinga. P4 nokkur deemi eru um
ad kostnadur sjuklinga hafi aukist pegar afslattarmoguleikar apéteka minnka vid

leekkad lyfjaverd.
Nuverandi afslattarkerfi hefur marga dkosti, m.a.

e [ apotekunum er meiri méguleiki & ad gefa sjuklingum heerri afslétt & stora og /
eda dyra lyfjaskammta. Leeknar vidurkenna ad afslattur auki likur & ad strax sé

avisad a stora lyfjaskammta. Med breyttu afslattarfyrirkomulagi og greidslu-
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patttoku parf ad tryggja ad leeknar hafi pad eitt i huga ad avisa & hagkvemustu

lyfjaskammtana til ad tryggja sem besta medferdarheldni.

o Afslattarkerfid ytir undir ad sétt sé um hatt verd i lyfjaveroskra, beadi
heilds6lu- og sméaséluvera.

o Afslattir heildsala til apdteka baetast vid leyfda alagningu sem lyfjaverdskrain
gefur og auka pannig likur & pvi ad apotekin reyni ad selja viokomandi lyf.
Storir dreifendur geta tengt afsletti vid heildarvidskiptin til apoteka. Pad gerir

nyjum adilum erfitt fyrir ad koma inn & markadinn.

e Regla um abendingu lyfjafreedings & annad lyf ef kostnadur sjuklings er meiri
en 5% fra odyrara lyfi virkar ekki par sem afslattur af mun dyrara Iyfi til
sjuklings getur gefid honum hagstaedara verd pé ad greidslupatttaka rikisins af
bvi lyfi sé heerri.

e Greidslupatttaka rikisins midast alltaf vid fullt verd i lyfjaverdskra. Afsleettir
koma ekki fram i upplysingum til TR. Pad er pvi ekki haegt ad gefa upp hver
hinn raunverulegi lyfjakostnadur er alls. pad parf ad azetla afsletti til ad f4& um

pad bil heildarkostnad lyfjanna.

o Afslattar- og greidslupatttokukerfid er tiltdlulega flokid og 6gagnsett. Of
mikill timi fer i ad Utskyra verd og leidbeina sjuklingum um rétt til ad f& aukna
greidslupétttoku hja TR, t.d. med lyfjakorti. Petta er timi sem nyta meetti til ad
veita faglega radgjof til ad auka 6ryggi og baeta notkun lyfja.

Pad er pvi alveg ljést ad ntverandi afslattarkerfi i heildsélu og sméasélu leidir
til 6hagradis, 6gagnseeis i lyfjaverdi og stundum til avisunar a steerri / dyrari

lyfjaskammta.

Eini Kkosturinn vid afslettina i ndverandi mynd er minni kostnadur hja peim
sjuklingum sem leita sér upplysinga um afslattarverd (mest a hoéfudborgar-
svaedinu). Peir geta pvi leitt til aukinnar samkeppni. Lyf eru pé i edli sinu ekki
samkeppnisvara, enda eru gerdar rikar krofur til lekna um ad avisa &
hagkveemustu lyf og skammtasteerdir. Steersti galli naverandi afslattar- og

greidslupatttokukerfis er hvatinn til ad avisa strax & stora og dyra lyfjaskammta.
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Mismunandi sjonarmid hafa komid fram hja stjérnendum apoteka fyrir utan
kedjurnar tveer. Sumir telja ad ef afsleettir detti Ut megi blast vid ad kedjurnar fai
enn meiri vidskipti til sin par sem peer hafi pegar tryggt sér bestu stadsetningarnar
medan adrir telja ad pa sé haegt ad keppa med betri pjonustu.

Pegar afslattarkerfinu er breytt parf um leid ad breyta greidslupatttokukerfinu
pannig ad almennt aukist ekki greidslupatttaka sjuklinga.

Afslattir hafa lengi verid bannadir i Danmorku. Pjodverjar bonnudu pa 1. mai ario

2006 og leekkadi pa jafnframt lyfjaverd.

2.1.1.1 Tillaga ad breytingum & afslattum af lyfjaverdi

Ljost er ad erfitt verdur ad banna alveg afsletti i pvi umhverfi sem proast hefur i

lyfjamalum undanfarin ar. Lagt er til ad sett verdi 16g um afsleetti pannig ad:

o Afslattir heildsala til smasala (apoOteka) verdi einungis leyfdir vegna peirra
lyfja sem verid er ad selja hverju sinni. Med 6drum ordum verdi ekki heimilt
ad gefa aukaafslatt vegna uppsafnadra vidskipta. Ad lagmarki skal 50% af

heildsoluafsletti lyfjanna koma fram i smaséluverdi.

o Afslettir apoteka skulu skila sér til greidenda lyfsins. Greidslupéatttakan skal
med 6drum ordum midast vid lyfjaverdio eftir ad buid er ad taka tillit til

afslatta i apotekinu.

Afslettir purfa ad vera synilegir og gagnseir sjuklingum. Stjérnvéld purfa ad sja
til pess ad reglulega verdi gerdar verdkannanir i apotekum og peer kynntar

almenningi, sbr. kannanir ASI.

Mjdg mikilveegt er ad taka akvardanir um breytingar a afslattarkerfinu sem
allra fyrst.

2.1.2 Greidslupatttaka

Nuaverandi greidslupatttokukerfi hefur mest verid gagnrynt fyrir ad taka litinn patt

i lyfjakostnadi & 6dyrum lyfjum. P& hefur einnig verid gagnrynt ad flokkun lyfja

eftir misharri greidslupatttoku mismuni sjuklingum eftir sjukdéomum. Markmid
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pess ad breyta greidslupatttokukerfinu er ad hagur sjuklinga verdi mestur pegar

avisad er & 6dyrustu lyfin sem reynd hafa verid og ad ekki sé vitt undir avisanir &

steerri lyfjaskammta en naudsynleqir eru hverju sinni.

A vef Tryggingastofnunar rikisins (TR) www.tr.is ,,Lyfjamal“ eru upplysingar um
naverandi greidslupatttokukerfi. Lyfjum er skipt i eftirfarandi greidsluflokka i
lyfjaverdskré eftir sjakdomum og medferdarlegu gildi:

* -merkt lyf - Almannatryggingar greida ad fullu fyrir lyf sem sjuklingi
er lifsnaudsynlegt ad nota ad stadaldri t.d. sykursyki-, krabbameins- og
glakulyf.

B - merkt lyf - Almannatryggingar greida ad hluta lyf sem sjaklingi er
bryn naudsyn ad nota ad stadaldri t.d. hjarta- og adasjukdémalyf, tauga-
og gedlyf og astmalyf.

E - merkt lyf - Almannatryggingar greida ad hluta lyf sem sjaklingi er
naudsynlegt ad nota og hafa Otvirett medferdarlegt gildi. Flest Iyf i
lyfjaverdskra eru E-merkt.

C-merkt Iyf - Almannatryggingar greida ad hluta og midast
greidslupétttakan vid 30 daga notkun. bessum flokki tilheyra akvedin lyf
til inntoku vid bolum.

0 - merkt lyf - Almannatryggingar greida ekki fyrir lyf i pessum flokki
nema ad uppfylltum dkvednum skilyrdum og pa stadfestir leeknir tiltekna
abendingu & lyfsedli eda gefin eru ut lyfjaskirteini eftir umsékn fra
leekni.

Yfirlit yfir greidslureglur i B, C og E- merktum lyfjum arin 2000-2005

B-merkt 1.jan.2000 | 15.jun.2000 | 1.jan.2002 1.jan.2003 1.jan.2004 1.jun.2005
Almennt Fyrstu 1.200 kr. 1.550 kr. 1.700 kr. 1.700 kr. 1.700 kr. 1.700 kr.
Hlutfall 60,0% 65,0% 65,0% 65,0% 65,0% 65,0%
Hamark 2.400 kr. 3.100 kr. 3.400 kr. 3.400 kr. 3.400 kr. 3.400 kr.
Elli- & Fyrstu 400 kr. 550 kr. 600 kr. 600 kr. 600 kr. 600 kr.
ororkuifeyrispegar  Hlutfall 30,0% 50,0% 50,0% 50,0% 50,0% 50,0%
Hamark 800 kr. 950 kr. 1.050 kr. 1.050 kr. 1.050 kr. 1.050 kr.
C-merkt
Almennt Fyrstu 600 kr.
Hlutfall 80,0%
Hamark 1.650 kr.
Elli- & Fyrstu 200 kr.
ororkuifeyrisbegar ~ Hlutfall 50,0%
Hamark 460 kr.
E-merkt
Almennt Fyrstu 1.200 kr. 1.550 kr. 1.700 kr. 1.700 kr. 1.700 kr. 1.700 kr.
Hlutfall 80,0% 80,0% 80,0% 80,0% 80,0% 80,0%
Hamark 3.800 kr. 4.500 kr. 4.950 kr. 4.950 kr. 4.950 kr. 4.950 kr.
Elli- & Fyrstu 400 kr. 550 kr. 600 kr. 600 kr. 600 kr. 600 kr.
ororkuifeyrispegar ~ Hlutfall 50,0% 50,0% 50,0% 50,0% 50,0% 50,0%
Hamark 1.100 kr. 1.250 kr. 1.375 kr. 1.375 kr. 1.375 kr. 1.375 kr.
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Eins og sja ma & ofangreindum reglum er nuaverandi greidslupatttokukerfi
margbrotid og dgagnseett. Til vidbdtar peim reglum sem hér eru tilgreindar eru

ymsar undantekningar.

Nedangreint yfirlit TR synir kostnad vegna lyfja sem sjukratryggingar taka patt i
ad greida. Sjukrahus og adrar heilbrigdisstofnanir keyptu sérstaklega lyf fyrir um
3,5 ma.kr. arid 2005.

Lyfjaatgjold TR &rid 2005 og skipting greidslupatttoku milli TR og sjuklinga

Greidsluskipting, i milljonum kr. Hlutfallsleg greidsluskipting
. Greidslur _Samtals Greidslupatttaka| Greidslupatttaka
Greidslu- - . o greidslur TR og o
merking TR Stada sjuklings| Greidslur TR s;gklmga m.v. sicklinga m.v. ,TR m.v. sltfklmga m.v.
hamarksverd i hamarksverd hamarksvero
hamarksverd
0-merkt Almennir 321 940 1.261 25,4% 74,6%
Lifeyrispegar 833 445 1.278 65,2% 34,8%
Samtals 0-merkt 1.153 1.385 2.539 45,4% 54,6%
*-merkt Almennir 251 3 254 98,8% 1,2%
Lifeyrispegar 720 2 722 99,7% 0,3%
Samtals *-merkt 971 5 976 99,5% 0,5%
B-merkt Almennir 840 663 1.503 55,9% 44,1%
Lifeyrispegar 1.312 265 1.577 83,2% 16,8%
Samtals B-merkt 2.152 928 3.080 69,9% 30,1%
C-merkt Almennir 25 6 30 81,5% 18,5%
Lifeyrispegar 1 0 2 92,2% 7,8%
Samtals C-merkt 26 6 32 82,1% 17,9%
E-merkt Almennir 551 743 1.294 42,6% 57,4%
Lifeyrispegar 1.226 305 1.531 80,1% 19,9%
Samtals E-merkt 1.777 1.048 2.825 62,9% 37,1%
Alls Almennir 1.987 2.355 4.342 45,8% 54,2%
Lifeyrispegar 4.092 1.017 5.109 80,1% 19,9%
Samtals 6.079 3.372 9.451 64,3% 35,7%

Heimild: Tryggingastofnun rikins

Eins og yfirlitid synir var greidslupatttaka rikisins til almennings 56% af B-
merktum lyfjum arid 2005. Af E-merktum lyfjum var greidslupatttaka rikisins teep
43%. begar heildarkostnadur lyfja almennings er tekinn saman er greidslupéatttaka
rikisins um 46% (&n pess ad tekio sé tillit til afslatta til sjuklinga).
0g ram 80%.
Heildarkostnadur lyfja sem for gegnum TR arid 2005 var tepar 9,5 ma.kr. og

Sjukratryggingar TR greida vegna oOryrkja- lifeyrispega

greidslupatttaka TR var alls ram 64%, skv. hdmarksverdi lyfjaverdskrar.

Midad vid énnur OECD riki er hlutur rikisins & islandi herri en almennt gerist.
EkKi er alveg einfalt ad bera 16nd saman hvad vardar greidslupatttoku rikisins.
Samkvaemt skyrslu OECD (Health at a Glance: OECD Indicators 2005) var
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greidslupatttaka rikisins arid 2003 i Danmorku 49%, i Noregi 59% og i Svipjod
70%.

Almennt leggja samanburdarpjodirnar nd enn rikari aherslu en adur a ad leknar
avisi & odyrustu reyndu lyfin. Mikilvaegt er ad koma & framfeeri vid pa kliniskum
leidbeiningum og atbda lyfjalista, m.a. hja heilbrigdisstofnunum og i
heilsugaslunni. Laknar geta veitt adra lyfjamedferdo med pvi ad rokstydja hana.
Badi i Noregi og Svipjod er nu farid ad afmarka almenna greidslupatttoku vid
reynd og odyr lyf. Ef leknar vilja avisa fyrst & onnur lyf purfa peir ad rokstydja
pad. Sem demi um pessa breytingu ma nefna ad i Noregi er greidslupatttaka
vegna bléodfitulekkandi medferdar bundin  vid Simvastatin - lyf. Sja
http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage 17152.aspx.

Samkeppni hefur aukist milli peirra lyfja sem eru i greidslupatttoku og lyfjaverdio
lekkad enn frekar. I tengslum vid lyfjalista og kliniskar leidbeiningar parf ad
tryggja eins og kostur er ad leeknar avisi fyrst a reynd og odyr lyf. Engu ad sidur
er 16go ahersla a ad faglega sé stadid ad pessum malum og ad stutt sé vid

lyfjapréun og rannsoknir hér & landi.

[ umraedu raduneytis og TR hafa komid fram hugmyndir um ad breyta
greidslupatttokukerfinu. Tillogur paer sem hér koma fram byggja ad hluta & peirri
umraedu. Mikilveegt er ad einfalda kerfid og gera pad gagnseett. Naudsynlegt er ad
draga saman upplysingar um greidslupatttoku og bera saman hvada ahrif breytt
greidslupatttokukerfi hefur a kostnad mismunandi lyfjanotenda. Ekki er hagt ad

akveda endanlegar breytingar fyrr en pad hefur verid gert.

Flest Iyf i lyfjaverdskra eru E-merkt. | toflu hér & eftir mé sja ad i naverandi kerfi
greida sjuklingar langsteersta hluta kostnadar af hverri lyfjadvisun par til hann naer
5.763 kr. Rikid greidir ad fullu allan kostnad eftir ad pvi marki er nad og hja
oryrkjum og ellilifeyrispegum eftir ad 2.100 kr. markinu er nad. pegar ad pessum
morkum er komid er almenn greidslupéatttaka rikisins 14,1%, en 35,7% hja
oryrkjum og ellilifeyrispegum. Lakkun & wverdi dyrra lyfja breytir ekki
greidslupatttoku  sjuklinga. Almennt gefa dyrari lyfjaskammtar meiri

afslattamdguleika og eru pvi oft kostnadarlega hagkvaemari fyrir sjuklinginn.
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2.1.2.1 Tillogur ad grunnbreytingum a greidslupéatttoku i lyfjakostnadi:

Greidslupatttokukerfio parf ad vera gagnsett og studla ad edlilegri samkeppni um
verd og hagkvaemastri avisun a lyfjaskammta. Til pess ad svo megi verda parf pad
ad vera einfalt og tryggja sem best jafnraedi lyfja vid mismunandi sjakdomum.
Almenna reglan verdi sama % i greidslupatttoku 6had lyfjaflokkum en
greidslupatttakan lekki pegar akveonu kostnadarpaki er nad. Forsenda
breytinganna er ad bein tenging verdi vid lyfjagagnagrunn TR og
greidslupatttakan leekki sjalfkrafa hja sjuklingum pegar akvednum lyfjakostnadi er

naod.

I fyrsta afanga ad breytingum & greidslupatttokukerfinu er ekki lagt til ad
breyting verdi gerd a peim hopi sem faer aukna greidslupatttoku (6ryrkjar og
ellilifeyrispegar). P6 er lagt til ad kannad verdi sem lidur i fjolskylduveaenna kerfi
ad baeta vio hopinn 6llum peim sem ekki hafa nad 18 ara aldri.

Sidar, pegar (og ef) almenn endurskodun & tekjutengingum fer fram verdi lyfin
tekin inn sem hluti af kostnadi sjuklinga vid kaup & heilbrigdispjéonustu. Almennt
verdur ad telja edlilegt ad heildarsamraemis sé geett i sjukratryggingum pegar
greidslupatttaka vegna heilbrigdispjonustu er akvedin. Slik breyting myndi pa t.d.
hafa pau &hrif ad sa hdpur ellilifeyrispega sem hefur verulegar tekjur fengi
almenna greidslupatttoku i lyfjunum. 1 danska greidslupatttokukerfinu njota
einungis peir sem yngri eru en 18 ara aukinnar greidslupatttoku. Allir adrir eru i
almennu greidslupatttokukerfi par sem greidslupatttaka sjuklinga verdur aldrei
minni en 15% af kostnadi lyfs. Peir sem eru tekjulagir f& aukinn studning i
félagsmalakerfinu.

Vid upptoku nys greidslupatttokukerfis er naudsynlegt ad fara yfir ymis atridi i
naverandi kerfi, s.s. * merktu lyfin sem rikid greidir ni ad fullu og breytingar a
utgafu lyfjaskirteina. Minnt er a ad ekki verdur haegt ad akveda endanlega
atfeerslu fyrr en eftir ndkveeman utreikning TR og Lyfjagreidslunefndar.
Naudsynlegt verdur i einstaka tilfellum ad fella alveg nidur greidslupatttoku ef
lyfjakostnadur sjuklinga fer yfir dkvedin mork. petta parf ad raeda frekar og

utfeera. P& parf ad fara yfir 10g og reglugerdir sem varda greidslupatttokuna.
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Dami um hugsanlegar breytingar a greidslupatttokukerfinu. Athuga ber
sérstaklega ad ekki er tekid tillit til afslatta i naverandi kerfi par sem peir liggja
ekki fyrir.

e Almenn greidslupatttaka Sjukratrygginga verdi 25% af lyfjum almennings
fra fyrstu kronu. Rikid eykur pa greidslupatttoku i lyfjadvisunum sem kosta
minna en 6.600 kr. begar komid er i akvedid pak, t.d. 15.000 kr. & hverju
fjogurra ménada timabili (jan.-april, mai-agust, sept.-des.) verdi hlutdeild
rikisins 80%. bad pydir ad fari heildarverd lyfja sjuklings & hverju fjégurra
manada timabili yfir 20.000 kr. (hlutur sjuklings 15.000 kr.) pa greidi rikid
eftir pad 80%.

e Greidslupétttaka rikisins verdi 70% hja peim sjuklingum sem fa aukinn
studning (6ryrkjar, ellilifeyrispegar og yngri en 18 &ra). Midad vid pad greida
sjuklingar minna en i naverandi kerfi af 6llum lyfjaavisunum sem kosta minna
en 4.500 kr. Fjogurra manada pak sjuklings verdi t.d. 12.000 kr., p.e. pegar
lyfjakostnadur alls er kominn yfir 40.000 kr. Eftir pad greidi rikid t.d. 90%.

[ toflunum hér ad nedan er borinn saman kostnadur sjuklings i naverandi kerfi og i
samraeemi vid breytt greidslupatttokukerfi, sbr. demid hér ad ofan. Taflan synir
adeins almenna hlutfallid, en gert er rad fyrir ad greidsla sjuklings laekki eftir ad
akvednu paki er nad. Taflan synir deemi um greidslupatttoku i naverandi kerfi af
einstokum lyfjaavisunum i E-merktum lyfjum sem kosta fra 1.000 kr. til 20.000
kr. Hamarksgreidslupétttaka sjuklings i nuverandi kerfi er 4.950 kr. af hverri
lyfjadavisun og hémark oryrkja og ellilifeyrispega er 1.350 kr. begar pessum
greioslum sjaklings er nad taka sjukratryggingar vio og greida allan

vidbétarkostnad.

2.1.2.2 Dami um samanburd & niverandi og breyttu almennu
greioslupatttokukerfi - E-merkt lyf

Lyfjaverd & lyfjaavisun, kr. 1.000 2.000 4.000 5.763 6.600 7.000 10.000 15.000 20.000
Greidslupétttaka sjaklings, kr. 1.000 1.940 3.540 4.950 4.950 4.950 4.950 4.950 4.950
Hlutur sjuklings 100,0% 97,0% 88,5% 85,9% 75,0% 70,7% 49,5% 33,0% 24,8%
Greitt af sjukratryggingum, kr. 0 60 460 813 1.650 2.050 5.050 10.050 15.050
Hlutur sjukratrygginga 0,0% 3,0% 11,5% 14,1% 25,0% 29,3% 50,5% 67,0% 75,3%

Deemi um breytt kerfi greidslupatttoku

Lyfjaverd & lyfjaavisun, kr. 1.000 2.000 4.000 5.763 6.600 7.000 10.000 15.000 20.000
Hlutur sjuklings 75% 750 1.500 3.000 4.322 4.950 5.250 7.500 11.250 15.000
Hlutur sjukratrygginga 25% 250 500 1.000 1.441 1.650 1.750 2.500 3.750 5.000

Mismunandi greidsla sjuklings
leegri greidsla ad 6.600 kr. -250 -440 -540 -628 0 300 2.550 6.300 10.050
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I deminu hér ad framan sést vel ad eftir ad lyfjadvisun kostar meira en 5.763 kr. i
naverandi kerfi greida Sjlkratryggingar TR vidbotarkostnadinn. Breytt
fyrirkomulag myndi auka greidslupétttoku TR af lyfjaavisunum undir 6.600 kr. |
nyju kerfi parf ad Gtfera kostnadarmorkin, pannig ad greidslubyrdin verdi ad
medaltali alika mikil og i naverandi kerfi. Greidslur sjuklinga leekka eftir pvi sem
lyfjaverdid leekkar. Sama gildir um lyf til peirra sem njéta aukins studnings, sbr.
hér ad nedan. | nlverandi Kkerfi greidir rikid allan vidbdtarkostnad eftir ad
lyfjadvisun hja éryrkjum og ellilifeyrispegum fer yfir 2.100 kr. I toflunni hér ad
nedan er gerdur samanburdur & greidslupatttoku i naverandi kerfi og hugmyndar
ad nyju kerfi sbr. hér ad ofan. Samkveaemt pvi minnkar greidslupatttaka sjuklings

af lyfjadvisunum undir 4.500 kr.

2.1.2.3 Dami um samanburd & naverandi og breyttu greidslupéatttokukerfi
oryrkja og ellilifeyrispega - E-merkt lyf

Lyfjaverd a lyfjaavisun, kr. 1.000 2.100 3.000 4.500 5.000 7.000 10.000 15.000  20.000
Greidslupatttaka sjuklings, kr. 800 1.350 1.350 1.350 1.350 1.350 1.350 1.350 1.350
Hlutur sjakling 80,0% 64,3% 45,0% 30,0% 27,0% 19,3% 13,5% 9,0% 6,8%
Greitt af sjukartryggingum 200 750 1.650 3.150 3.650 5.650 8.650 13.650 18.650
Hlutur sjukratrygginga 20,0% 35,7% 55,0% 70,0% 73,0% 80,7% 86,5% 91,0% 93,3%
Daemi um breytt kerfi greidslupatttoku

Lyfjaverd & lyfjadvisun, kr. 1.000 2.100 3.000 4.500 5.000 7.000 10.000 15.000 20.000
Hlutur sjuklings 30% 300 630 900 1.350 1.500 2.100 3.000 4.500 6.000
Hlutur sjakratrygginga 70% 700 1.470 2.100 3.150 3.500 4.900 7.000 10.500 14.000

Mismunandi greidsla sjuklings
leegri greidsla ad 4.500 kr. -500 -720 -450 0 150 750 1.650 3.150 4.650

Helstu kostir vid ad breyta nuverandi greidslupéatttokukerfi i ofangreint kerfi

eru:

e Meira verdur avisad & odyrustu reyndu lyfin og ekki hvatt til ad avisa & stéra
lyfjaskammta. Notkun lyfja verdur hagkveemari og par med etti heildar-

kostnadur vegna peirra ad laekka.

e Greidslupatttaka sjuklinga verdur meiri i 6dyrum lyfjaavisunum (almennt upp
ad 6.600 kr.). beir skynja betur verdid og munu pvi prysta a notkun a odyrari

lyfjum. Sala slikra lyfja (s.s. samheitalyfja) mun aukast.

Ve

e Laknar munu frekar avisa minni skommtum i upphafi medferdar. Petta
minnkar likur & pvi ad lyf safnist upp & heimilum landsmanna og minnkar
likur @ misnotkun eda slysum.
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o Kerfid verdur einfaldara og gagnsarra. Greidslupatttaka minnkar — eda eykst
mismunandi eftir pvi i hvada greidsluflokkum lyfin hafa verid i nuverandi
kerfi. En engu ad sidur parf ad taka tillit til sérstakra fravika. Utgafa
lyfjaskirteina mun minnka verulega. A &rinu 2005 var sott um 13.549 ny
lyfjaskirteini. Veitt voru 12.194 ny skirteini. Rim 30 pusund skirteini voru i
gildi i arslok 2005. Sjukrartryggingar TR gera r&d fyrir ad vid breytingarnar

geeti utgafa skirteina minnkad i 3-4 pasund & ari.

itrekad er ad tillogur ad breyttu greidslupatttokukerfi geta ekki tekid gildi fyrr en
buid er ad gera naudsynlegar breytingar a lyfjagagnagrunni TR. Tryggt parf ad
vera ad pegar lyfjakostnadur sjuklinga neer akvedinni fjarhaed fai peir sjalfkrafa
leekkun & greidslupatttoku. Sérstaklega parf ad fara yfir hvada reglur eiga ad gilda
um pa sem hugsanlega eiga ad f& 100% greioslupéatttoku rikisins, p.e. tengt

lyfjum, lyfjakostnadi og tekjum.

2.1.3 Lyfjavero

I stuttu mali byggir heildséluverd i naverandi lyfjaverdskerfi a medalverdi lyfja i
Noregi, Danmérku og Svipjod. Sidan gilda sérstakar alagningarreglur fyrir
smésoluverd i apotekum. Bent er & heimasidu Lyfjagreidslunefndar til frekari
upplysinga. bar er m.a. heegt ad nélgast lyfjaverdskra (www.Ign.is).

Loggjof um dreifingu og solu lyfja er mjog svipud hér a landi og i Noregi. Danir
birta nytt verd i lyfjaverdskrd & 14 daga fresti. Almenna reglan er ad
greidslupatttaka midast vid leegsta verd lyfja med sama innihald. par sem afslattir
eru ekki leyfdir i Danmorku hefur samkeppni ahrif & verd i lyfjaverdskranni. betta
hefur seérstaklega leitt til aukinnar samkeppni & samheitalyfjamarkadnum.
Frumlyfin njéta einkaleyfisverndar og pad getur pvi aldrei ordid jafn bein
samkeppni um verd peirra og samheitalyfjanna. Almenna reglan er s ad
frumlyfin eru dyr i upphafi. Til ad pau fai greidslupatttoku parf hins vegar ad
stadreyna ad pau séu hagkvaem og nytist vel vid ad medhdndla sjukdoéma, t.d. &
pann veg ad sidur purfi ad leggja sjukling inn & sjukrahlis eda beta heilsu

sjuklings pannig ad hann sé minna fra vinnu.

P06 ad mikil verdsamkeppni sé milli samheitalyfja i Danmdrku og verdid mjog lagt

er verd frumlyfja par ekki sérstaklega lagt. Ein skyring & pvi getur verid ad morg
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I6nd nota danska verdid sem vidmidunarverd par sem mjog adgengilegt er ad
nalgast upplysingar um pad & vef donsku Lyfjastofnunarinnar (sja t.d.
http://www.dkma.dk/1024/visUKL SArtikelBred.asp?artikel[D=750).

Nordmenn hafa farid nystarlega leid i sinni veromyndun. pau frumlyf sem njota
ekki lengur einkaleyfisverndar hafa verid sett undir sama hatt og samheitalyf i
verdlagningu, p.e. sett i svokallad ,, Trinnprissystem*. Eftirfarandi upplysingar eru
fra Lyfjastofnun Noregs um hvernig verdlaekkanir & heildséluverdi samheitalyfja
ganga fyrir sig. Verdlekkanir byggja a hasta verdi frumlyfs & peim tima sem

samheitalyf kom a markadinn.

Eftir ad samkeppni Velta a lyfjum undir Velta & lyfjum yfir 100

hefst vid samheitalyf. 100 m. NKkr. m. NKr.

Strax Verdlekkun um 30 % Verdlaekkun um 30 %
Eftir sex manudi Verdlekkun um 40 % Verdlaekkun um 50 %
Eftir tolf manudi Verdlekkun um 50 % Verdlaekkun um 70 %

I skyrslu Rikisendurskodunar (2004) er farid vel yfir verdmyndun i
samanburdarlondunum. Heimilt hefur verid ad heildséluverd sé allt ad 15% heerra
hér & landi en i samanburdarlondunum, m.a. vegna hlutfallslega heerri kostnadar
vid islenska fylgisedla vegna litils markadar. | samkomulagi sem heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid gerdi vid umbodsadila frumlyfja 2004 var sampykkt ad
eyda mismun & verdi frumlyfja med meiri arsveltu en 3,5 m.kr. & arunum 2005 og
2006. Vio akvoroun heildsoluverds er ekki farid fram a innkaupsverd fra

framleidendum heldur er adeins gerdur verdsamanburdur vid I6ndin prju.
Eftirfarandi alagningaregla fra heildséluverdi myndar hamarksverd i ap6tekunum:

Heildsoluverd  Smasolualagning apoteka
0-1.199 67% + 50 kr.

1.200 - 2.999 22% + 590 kr.

3.000 - 4.999 17% + 740 kr.

5.000 - 7.999 12% + 990 kr.
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8.000-11.999 7% + 1.390 kr.
>12.000 + 2.450 kr.

Haest verdur alagningin & islandi 2.450 kr. og haekkar ekki eftir ad heildsoluverd
er komid i 12.000 kr. I Noregi er almennt greitt um 250 kr. i fastagjald (21,50
N.kr.) og 8% alagning & heildsoluverd innan vid 2.240 kr. og 5% & heildsdluverd
umfram 2.240 kr. Alagningareglurnar eru pvi gjorolikar. Eftirfarandi yfirlit synir

petta vel.
Samanburdur & smasolualagningu til apoteka & Islandi og i Noregi

Heildsoluverd 1.000 3.000 12.000 20.000

Alagning & heildséluverd

Island 720 1250 2.450  2.450
Noregur 330 470 910 1.318
Haerri alagning & Islandi 390 780 1.540 1.132
Hlutfallslegt fravik 118% 166% 169% 86%

I gognum fra Noregi kemur fram ad afkoma ap6teka par i landi var god arid 2005.

(A vef http://www.farmaceutene.no/index.php?show=85&expand=25,85 er ad

finna frekari upplysingar). Ofangreindur samanburdur gefur tilefni til ad kanna
betur hvert sé edlilegt gjald fyrir pjonustu apGteka & Islandi. pPjonusta apoteka &
islandi og i Noregi er svipud. | Noregi skipta prjar heildsélur flestum apétekunum
upp & milli sin en hér & landi hafa tvd fyrirteeki yfir 90% markadshlutdeild. |
skyrslu Rikisendurskodunar (2004) var gerdur samanburdur & smasélualagningu

milli islands, Noregs, Danmerkur og Svipjédar arid 2003.

Pegar hugad er ad verdlagningu lyfja parf ad vidurkenna ad pau eru ekki hefd-
bundin markadsvara. Badi i Noregi og & Islandi hefur p6 verid gengid nokkud
langt i frjalsreedisatt og lengra en Danir og Sviar gera. Badi i Noregi og & islandi
hafa myndast sterkar blokkir & markadnum og mikid er kvartad um agd erfitt sé ad
komast inn & markadinn. Um 90% af markadshlutdeild islenskra apéteka er a
vegum Lyfju og Lyfja og heilsu. bad er pvi alveg ljost ad stadan badi & heildsolu-
og sméasdlumarkadi er pannig ad ekki er heegt ad tala um virkan samkeppnis-

markao.
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Eins og pegar hefur verid rakid parf ad breyta afslattarreglunum og greidslu-
patttoku rikisins. Hér a eftir verda raktar hugmyndir ad nyju veromyndunarkerfi

sem tryggja & aukna samkeppni og s6lu & 6dyrum lyfjum.

Til pess ad beata lyfjanotkun og minnka kostnad purfa allir sem koma ad
lyfjamalum ad leggja metnad sinn i ad hver sjuklingur noti rétta og hagkveema
lyfjaskammta. Eina leidin til ad tryggja ad 6dyr reynd lyf seljist mest er ad leeknar
avisi fyrst & pau. Kliniskar leidbeiningar og lyfjalistar studla einnig ad sliku. Auk
pess purfa leknar ad hafa einfaldan og fljotlegan adgang ad lykilupplysingum um
lyf og verd peirra. Sérstaklega er bent & adgangsstyrdan leknavef www.MD.is i
pessu sambandi. Pa mega ekki adrir pattir eins og naverandi afslattar- og
greidslupétttokukerfi hafa &hrif & hvernig avisad er & lyf, eins og lyst hefur verid
hér ad framan. Tryggt verdur ad vera ad pau vidurkenndu lyf sem bodin eru a
leegsta verdi seljist mest. Landleknisembeettid ber abyrgd a eftirliti med
lyfjadvisunum leekna. I Danmérku er petta eftirlit mjog virkt. bar er samkeppni
um  hagstedasta lyfjaverd i lyfjaverdskranni  mikil, serstaklega &
samheitalyfjunum. Mikilveegt er ad stjornsyslan veiti reglulega faglegar upplys-
ingar til leekna, lyfjafreedinga, heilbrigdisstarfsfolks og almennings. Upplysingar
um lyf purfa ad vera adgengilegar almenningi & heimasiou Lyfjastofnunar.

2.1.3.1 Tillogur ad breytingum & verdlagningu lyfja

e Komid verdi a virkri samkeppni um legstu verdin i lyfjaverdskranni. bad
gerist ekki nema tryggt sé ad avisad sé & pau og pau tengd greidslupatttoku,
sbr. danska kerfid.

e Lagt er til ad studst verdi vid adferdir Nordmanna vid verdlagningu
samheitalyfja (samheitalyf og frumlyf med atrunnid einkaleyfi). L6ggjof um
lyfjadreifingu er likust & islandi og i Noregi. Badi londin hafa séd sampjoppun
a4 markadi. Sérstaklega parf ad utfera svokallad ,,Trinnprissystem*
Nordmanna & verdi ,,samheitalyfja“. Verd pessara lyfja leekki i akvednum
skrefum med svipudum hetti og lyst var hér ad framan. A islandi ma hugsa
sér ad verd samheitalyfja i lyfjaflokkum med arsveltu yfir 200 m.kr. verdi
strax 75% af verdi frumlyfja, eftir 6 manudi 55% og eftir arid endi pau i 40%

af verdi frumlyfjanna. Verd peirra samheitalyfja sem eru med veltu undir 200
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m.kr. leekki fyrst nidur i 80%, pa i 65% og endi i 50% af verdi frumlyfs. bessa
hugmynd parf ad Utfeera med Lyfjagreioslunefnd (LGN). Mikilvaegt er ad
leekkunin verdi tilkynnt i tima, baedi gagnvart markadnum og leeknum. bad er
alger lykilforsenda pess ad petta gangi eftir ad leknar avisi fyrst &
odyrustu reyndu lyfin. Ef pad er ekki gert neydast stjornvold til ad afmarka
greioslupatttoku vio lyf i akvednum lyfjaflokki eins og gert er i akvednum

tilfellum, t.d. i Noregi og Svipjod.

e EKKi er haegt ad etlast til pess ad raunveruleg samkeppni verdi a frumlyfjum
med einkaleyfi i verdskranni. Lyfjagreidslunefnd verdur pvi ad nota svipadar
reglur og nua er gert um verdlagningu peirra. Mikilvegt er ad utfera
upplysingakerfi sem getur med einféldum hetti borid saman 6ll verd i
lyfjaverdskrénni, t.d. & priggja manada fresti. Hugsanlega parf ad Utfera
samanburdinn vid fleiri Evropuriki. Jafnvel geeti verid hagkvemt ad tengja
okkur beint vid pann verdsamanburd sem Nordmenn gera, p.e. taka verd
pbriggja 6dyrustu landa Evropu sem ekki liggja ad Midjardarhafi. Skilgreina
parf hversu ha fravikin mega vera og gera verdadlogun innan arsins i samraemi
vid peer reglur. Hér & landi parf alltaf ad taka sérstaklega tillit til verdlagningar
naudsynlegra lyfja med litla s6lu. Almennt verdur ad telja edlilegt ad pau lyf
sem eru tengd erlendum gjaldmidlum breytist i samraemi vid gengisbreytingar.
Rétt er ad athuga frekar hvort ekki sé rétt ad innkaupsverd lyfja fylgi upplys-
ingum til LGN pegar sétt er um verd. NU eru ekKi til opinberar upplysingar um

skiptingu lyfjaverdsins milli framleidenda, heildsala og apoteka.

e Greidsla fyrir dreifingu lyfja i apotekum. Lagt er til ad greidsla til apoteka
fyrir pjonustu peirra vio afhendingu lyfja verdi fast gjald og tiltdlulega lag
alagningarprosenta. Nuverandi kerfi er med tiltdlulega haa alagningarprosentu.
Pad getur pvi verid hagur apbteka ad selja frekar dyrari lyfin. Eins og rakid var
hér ad framan er fastagjaldid i alagningu norskra apoteka um 250 kr. fyrir
hverja afhendingu, asamt lagri % & heilds6luverdid. Lagt er til ad &lagningar-
kerfi apdtekanna verdi endurskodad fra grunni og studst vid kerfi Nordmanna,
t.d. meetti hugsa sér ad fast afhendingargjald a lyfsedilsskyldum lyfjum verdi
350 kr. (breytist i samraemi vid visitdlu) og sidan komi 9% alag & heildsolu-
verdid. Afram verdi hamark smasolualagningar a lyfsedilsskyld lyf 2.450 kr.
Sérstaklega parf ad fara yfir petta med apotekunum. Eflaust parf ad taka pessa
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breyttu alagningu upp i timasettum skrefum pannig ad apétekin fai edlilegan
tima til adlogunar. Vid pessa breytingu ma buast vid ad apotekum feekki.
Sérstaklega parf ad fara yfir stodu apdteka i fAmennum byggdum. Par parf ad
athuga med samstarf vio heilsugaeslu og hvort pdstapotek geti tekio vid hluta

af pjénustunni.

Til vidbdtar vid greidslu vegna afhendingar & lyfjum verdi Gtfeerd sérfreedi-
bjonustugjold fyrir beina faglega pjonustu lyfjafreedinga. Arlega verdi t.d.
farid yfir lyf sjuklinga sem taka ad jafnadi fleiri lyf en t.d. 5 og/eda
lyfjakostnadur er meiri en akvedin upphad, t.d. 50.000 kr. Abending komi um
pbetta beint ur lyfjagrunninum. par verdi einnig skrad hvada lyfjafredingur fer
yfir lyfjanotkunina. Med pessu moéti meetti auka medferdarheldni og 6rugga
notkun & lyfjum. Hér parf ad athuga hvernig best er ad standa ad pessu i
samvinnu vid lekna og lyfjafredinga. Hvada rannsoknir, t.d. & blddi og
pbrystingi, parf ad gera pegar besta lyfjanotkunin er metin? Med betra eftirliti
med lyfjagjofum ma gera rdd fyrir ad heegt verdi ad auka enn frekar
medferdarheldni, m.a. med aukinni vélskommtun lyfja, t.d. til eldri borgara og
langveikra. Meiri likur eru a ad rong og heattuleg lyfjanotkun greinist fyrr

og/eda unnt sé ad koma i veg fyrir hana.

Samhlida innflutt lyf. Athuga parf i samreemi vid EB 16ggjofina hvort haegt
er ad setja i 16g ad samhlida innflutt lyf skuli ad lagmarki vera &, t.d. 15%

leegra verdi en frumlyfid.

Kaup & naudsynlegum lyfjum sem ekki hafa markadsleyfi. Tryggja parf ad
sjukrahus og adrar heilbrigdisstofnanir hafi gott adgengi ad pessum lyfjum og
geti keypt pau & edlilegu verdi.

2.1.4 Hagkvemari lyfjainnkaup hja stofnunum og fyrir langveika

Lyfjakostnadur sjukrahusa, heilbrigdisstofnana og hjukrunarheimila arid 2005 var

um 3,5 ma.kr. Af lyfjakostnadi tengdum TR voru um 5 ma.kr. vegna oryrkja og

ellilifeyrispega. Steersti hluti pess hops og nokkur hluti almennra greidenda lyfja

teljast til langveikra. Sérstaklega er mikilveegt ad reynt sé ad tryggja peim

hagkvema lyfjamedferd. A undanférnum arum hefur LSH og nokkrar
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heilbrigdisstofnanir bodid Gt hluta af sinum lyfjainnkaupum i samstarfi vid
Rikiskaup. Par er pegar til reynsla og pekking & utbodum a lyfjum. Enn eru
veruleg teekifeeri til ad bjooa ut meira af lyfjum. Naudsynlegt er ad stjornsyslan
vinni med hagsmunaadilum ad pvi ad finna og utfera peer leidir sem skila
hagkveemastri lyfjanotkun fyrir pessa stéru kaupendahopa. Sérstaklega er bent &
ad hagt er ad nyta ad hluta sem fyrirmynd starfsemi Amgros i Danmdorku

(www.amgros.dk) og LIS i Noregi (www.lisnorway.com). Oflug og skilvirk

sameiginleg lyfjainnkaup geta minnkad umsyslukostnad og leekkad innkaupsverd
lyfja verulega. Forsenda pess er m.a. notkun lyfjalista. par er 16gd ahersla & god,
reynd, lyf sem nu eru oft til sem 6dyr samheitalyf. Notkun lyfja i sjakrahiisum og
heilbrigdisstofnunum leidir til aukinnar notkunar sému lyfja i apotekum. pad er

pvi ljést ad til mikils er ad vinna ad koma & sameiginlegum innkaupum.

A érinu 2005 var greidslupatttaka TR i lyfjum aldradra og langveikra um 5 ma.kr.
Pad er pvi ljost ad pad er mikid hagsmunamal fyrir rikid og langveika ad peim sé

tryggt gott adgengi ad 6dyrum og reyndum lyfjum.

2.1.4.1 Tillogur ad hagkvaemari innkaupum hja stofnunum og langveikum

e Aukin samvinna um innkaup lyfja, m.a. med atbodum. Kannad verdi med
hvada heatti sjukrahis og adrar stofnanir geti aukid hagkvemni i
lyfjainnkaupum med auknu samstarfi. Nyta parf reynslu og pekkingu &
utbodum lyfja hja LSH og Rikiskaupum hér & landi, Amgros i Danmdrku og
LIS i Noregi. Umradan um aukin utbod hefur stadid &rum saman an pess ad
verkefnid sé komid i fastan farveg. Lagt er til ad heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid skipi starfshop sem fer yfir stodu pessara méla, og

komi med tillégur ad pvi hvernig best er ad standa ad innkaupunum.

e Flestir langveikir hafa litlar tekjur. Pad er pvi sérstok asteda fyrir stjornvold
ad leita allra leida til ad tryggja pessum hopi god lyf & lagmarksverdi.
Langveikir tilheyra margir starfandi hagsmunafélogum, s.s. Félagi eldri
borgara, Oryrkjabandalagi islands, ADHD samtokunum,
Alnzmissamtokunum & Islandi, Félagi CP & islandi, Gedhjalp, Gedrakt,
Gigtarfélagi Islands, Hjartavernd, Parkinsonsamtékunum 4 islandi, Samtékum
psoriasis og exemsjuklinga & Islandi og Tourette samtékunum & islandi. Gera

ma rdd fyrir ad samstada um innkaup fjélmennra kaupendahopa muni lekka
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verd lyfjanna verulega. Fulltrdar frd hagsmunafélogum, stjérnsyslu (TR) og
leeknum purfa ad benda & helstu lyfin sem pessir hdpar eru ad nota og athuga i
framhaldi af pvi hvernig best er ad standa ad innkaupum & peim, t.d. med
Utbodum eda samningum um magnkaup og verulega laekkun lyfjaverds. ba
burfa stjornvold sérstaklega ad huga ad aukinni lyfjafraedilegri pjonustu vid
langveika og pvi ad studlad verdi ad aukinni vélpokkun lyfja fyrir

stornotendur par sem pad er hagkvaemt.

2.2 Ymsar abendingar til ad baeta notkun og leekka verd lyfja

I kaflanum hér ad framan hefur verid farid yfir pau atridi sem geta breytt mestu
um lyfjaverd og notkun lyfja & islandi. Avallt parf ad hafa i huga ad lyf eru
vandmedfarin og hluti af heilbrigdiskerfinu. Stjornvold & Islandi purfa ad tryggja
hagsteed starfsskilyrdi fyrir proun og framleidslu lyfja. P4 parf ad leggja aukna
aherslu a rannsoknir & notkun lyfja, gerd kliniskra leidbeininga og lyfjalista. Rikar
krofur parf ad gera til 6ryggis, geeda og hagkveemni i allri notkun og medhdndlun
lyfja. I pessum kafla verdur vikid stuttlega ad einstokum atridum sem sérstaklega
parf ad hafa i huga vardandi pessi mal.

2.2.1 Leeknar - lyfjanotkun og lyfjaverd

Eins og fram hefur komid hér ad framan parf ad tryggja ad leeknar avisi fyrst a
reynd odyr lyf. I sumum Iéndum hafa laeknar nanast verid pvingadir til ad avisa &
akvedin odyr lyf sem ein eru med greidslupatttoku rikisins. Melt er med ad
faglegri adferdum sé beitt hér & landi og 1atid reyna a hvort ekki sé hagt ad na

betri arangri med aukinni upplysingagjof, kliniskum leidbeiningum og lyfjalistum.
2.2.1.1 Tillogur ad breyttu starfsumhverfi leekna vegna lyfjamala

e Laknar kvarta yfir pungu notendaviomaéti i Sogukerfinu. pegar laeknir velur
sjuklingi medferd purfa ad birtast adgengilegar upplysingar um medferdar-
Urreedi og kostnad peirra. Tryggja parf ad upplysingakerfid birti pau lyf sem
koma til greina til medhondlunar og sérstaklega & ad vera merkt vid pad lyf

sem er a leegsta verdi og hver greidslupatttakan er.
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Nyta parf betur upplysingar ur lyfjagagnagrunni. Med lagabreytingum
parf ad tryggja almenningi kost & ad nalgast upplysingar um lyfjadvisanir &
eigid nafn i lyfjagagnagrunni landleeknisembeettisins. Sjuklingar attu einnig ad
geta framselt slika heimild til leeknis og lyfjafreedings hja pvi apoteki sem
afgreidir lyfin. Hja Landlakni parf ad auka upplysingagjof til lekna, m.a. med
bvi ad taka saman yfirlit um lyfjadvisanir einstakra leekna i samanburdi vid
adra lekna i somu sérgrein. Slikar upplysingar verdi sérstaklega afhentar
hverjum laekni, asamt pvi ad vera peim adgengilegar & netinu. Nyta ma gdéda
reynslu Dana i pessum efnum. bar hafa allir adgang ad sinum personulegu
upplysingum i grunninum. Mikilveaegt er ad slikum adgangi verdi einnig komid
a hér & landi. Med tengingu vid lyfjaupplysingar geta sjuklingar flett upp
frekari upplysingum um pau lyf sem peir nota. bessi mal parf sérstaklega ad

vinna med Personuvernd.

Setja parf reglur um hvada kréfur & ad gera til endurnyjunar a avisun a
lyf. NU geta sjuklingar hringt i ritara leeknis. Hann atbyr nyja lyfsedla og
leeknir skrifar upp & eda hafnar ef hann vill fa frekari upplysingar um sjukling.
Midad vid paer 6ryggis- og gedakrofur sem gerdar eru til lyfja verdur ad telja

pbessa ,,sjalfvirku framlengingu lyfjanotkunar vafasama.

Mikilvegt er ad Landlaknir, Lyfjastofnun og TR gefi sameiginlega ut
manadarlegt fréttabréf (getur verid rafrent) um pad sem er efst & baugi i
lyfjamalum. Mikilveegt er ad petta rit sé faglegt og gagnist vel leeknum og
lyfjafredingum. Pad komi sem motveegi vid beinar kynningar og
markadssetningu lyfjafyrirteekja. Til ad auka lestur pess er mikilvaegt ad efnid
sé vandad og ef fréttabréfio er rafreent ad pad verdi sent Gt a sama tima, t.d.

sidasta pridjudag, i hverjum manudi kl. 11.

Lagt er til ad TR og Landlaknir sendi na pegar til leekna méanadarlega yfirlit
yfir pau 20 til 30 lyf sem d&dyrust eru i peim lyfjaflokkum sem

kostnadarsamastir eru hja TR.

Auka parf kennslu i skynsamlegri notkun lyfja (e. rational use) hja
leeknanemum og hvernig & ad fara med upplysingar og markadsefni fra
lyfjaframleidendum. Sja heimasidu Sigurdar Helgasonar leeknis med tengingar

vid petta malefni http://frontpage.simnet.is/shelg/lyf/ .
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e Tengja parf lyfjakostnad vid lekni / leekna a heilsugaeslu eda sérgrein.
bessi hugmynd er adeins sett fram til ad opna & umraeduna. I heilbrigdiskerfinu
eru allir sérfredingar med samninga um akvedin kostnadarmork, s.s. hversu
morg sérfreediverk peir fa greidd ad fullu. Ymsar leidir eru til ad tengja
lyfjakostnad vid lekna. bad veeri t.d. haegt ad aaxtla akvedinn lyfjakostnad
samtals & heilsugeeslustod. Vélraent er heegt ad draga saman upplysingar um
lyfjaavisanir leeknanna og yfirfera kostnadinn & heilsugaeslustddina. Laeknar
innan heilsugeaslustodvar myndu pa einnig hafa akvedid adhald hver med
6drum og meiri likur eru & ad unnid verdi skv. kliniskum leidbeiningum og
lyfjalistum. Ef lyfjakostnadur lekkar er mikilveegt ad heilsugeslan geti nytt
mismuninn til ad auka pjonustu sina & 6drum svidum. Hja sérfreedileeknum
veeri haegt ad tengja lyfjakostnadinn beint vid sérgreinina og auka heimild

sérfreediverka ef lyfjakostnadur tengdur peim leekkar.

2.2.2 Stjornsysla lyfjamala

Eitt af lykilatridum vio ad tryggja goda og hagkvaema lyfjanotkun er sterk
stjornsysla & méalaflokknum. bar purfa samreemdar upplysingar ad liggja fyrir &
hverjum tima bedi til eftirlits og styringar. Eins og bent var & i skyrslu
Rikisendurskodunar (2004) koma of margir smair adilar ad lyfjamalum & islandi.
Fra pvi ad st skyrsla var samin hafa Lyfjaverdsnefnd og Greidslupatttokunefnd

verid sameinadar i Lyfjagreidslunefnd (LGN). Hja nefndinni er m.a. akvedid

hamarksverd lyfja i heilds6lu og sméas6lu, auk pess sem akvedid er hvort lyf skuli

fa greidslupatttoku hja rikinu.

I drogum ad lyfjastefnunni er eftirfarandi skyring & niverandi fyrirkomulagi &

stjornsyslu lyfjamala.

Stjérnvold flestra rikja hafa mikil afskipti af préun, framleidslu og dreifingu lyfja
og gegna par mikilveegu hlutverki. I dag koma fimm adilar ad stjornsyslu
lyflamala, p.e. heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid, Lyfjastofnun,
Landleeknisembeettid, Tryggingastofnun rikisins og Lyfjagreidslunefnd.

Heilbrigdis- og tryggingamalardduneytid annast leyfisveitingar, undirbuning og
gerd alitsgerda og stjornsysluurskurda, reglugerda- og lagabreytingar asamt
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radgjof og stefnumétun & svidi lyfjamala og umsjon samskipta vid EFTA og
Evropusambandid vardandi lyfjamal.

Faglegt eftirlit med peim sem annast framleidslu, innflutning og dreifingu lyfja er
i héndum Lyfjastofnunar sem er sjalfsteed stofnun undir yfirstjorn heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytisins. Helsta hlutverk hennar er ad gefa Gt markadsleyfi
fyrir lyf & Islandi i samvinnu vid lyfjayfirvold & Evropska efnahagssvaedinu, hafa
eftirlit med lyfjaidnadinum & Islandi og tryggja faglega og hlutlausa
upplysingagjof til heilbrigdisstarfsfolks og neytenda. Auk pess ad sja um veitingu
markadsleyfa og eftirlit med framleidslu, dreifingu og sélu lyfja, heldur
Lyfjastofnun m.a. utan um tilkynningar um aukaverkanir sem berast vegna
lyfjanotkunar & Islandi. Mikilvaegt er ad heilbrigdisstéttir og sjuklingar tilkynni
aukaverkanir lyfja til ad auka upplysingar um lyf og Oryggi peirra. Gera parf
skraningu og tilkynningu aukaverkana lyfja einfaldari og markvissari og kemur
par til alita ad gera tilkynningu alvarlegra aukaverkana ad skyldu. Leidbeina parf
leeknum og 6drum heilbrigdisstarfsménnum um pessa skraningu og minna & hana
reglubundid. Lyfjastofnun veitir einnig leyfi til kliniskra lyfjarannsékna, hefur
eftirlit med lyfjaauglysingum og gefur ut Serlyfjaskra o.fl. Til ad tryggja 6fluga
heilsuvernd og frjalsan flutning lyfja & milli Evrépurikja hefur Evrépusambandid
samramt krofur vegna rannsokna og préfana hja adildarrikjunum.

Samkvaemt leknalogum nr. 53/1988 hefur landleknir almennt eftirlit med
avisunum lekna & Iyf. Til eru tveir nyir gagnagrunnar, annars vegar
tolfreedigagnagrunnur  med  dpersonugreinanlegum  upplysingum  sem
Tryggingastofnun rikisins, Lyfjastofnun og Landleknisembeettid hafa adgang ad
og hins vegar lyfjagagnagrunnur med persénugreinanlegum upplysingum sem
Landlaknisembattid eitt hefur adgang ad. Markmid med gagnagrunnunum er ad
hafa eftirlit med lyfjadvisunum leekna, lyfjanotkun landsmanna og lyfjaitgjoldum
og proun lyfjanotkunar i landinu.

Lyfjadeild Tryggingastofnunar rikisins tilheyrir sjikratryggingasvidi og sinnir
malaflokkunum Iyf, naering og sérfedi. Almannatryggingar taka patt i
lyfjakostnadi almennings og veita styrki vegna kaupa & neringu og sérfedi
samkveemt tilteknum reglugerdum. Meginhlutverk deildarinnar er ad annast
greidslur til apoteka vegna lyfjakostnadar, akvardanir og afgreidslu lyfjaskirteina
og fylgjast med proun lyfjakostnadar.

Lyfjagreidslunefnd akvardar hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja i heildsélu og
smasolu. Nefndin ékvardar einnig vidmidunarverd og greidslupatttoku almanna-

trygginga.

2.2.2.1 Tillogur ad endurboétum & stjornsyslu lyfjamala
Mikilveegt er ad einfalda og styrkja starfsemi hins opinbera ad lyfjamalunum.

e Melt er med ad verksvid Lyfjastofnunar verdi svipad og i Danmérku og
Noregi. Stofnunin beri dbyrgd & skraningu lyfja, verdlagningu og faglegri
samantekt upplysinga, m.a. ad hluta til fyrir Landleekni. Landleknir beri
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abyrgd a faglegu eftirliti med lyfjagjof lekna, Lyfjastofnun hafi eftirlit med
dreifingu lyfjanna og lyfjafreedingar bendi a édyrustu lyfin eins og reglur gera
rad fyrir. Eins og vikid hefur verid ad hér ad framan er lagt til ad verkefni
LGN verdi fero yfir til Lyfjastofnunar til samraemis vid pad sem er i Noregi
og Danmorku. Naudsynlegt er ad fara yfir hvernig best er ad standa ad
arvinnslu lyfjaupplysinga. Sérstaklega parf ad fara yfir hvernig best er ad

koma fyrir upplysingateknilegum malum.

e Auka parf starf Landleknis vegna faglegs eftirlits med lyfjagjof laekna.
Somuleidis parf Landlaeknir ad efla vinnu sina med Lyfjastofnun og TR vid

upplysingagjof til lekna og lyfjafreedinga.

e Rétt er ad TR haldi &fram utan um lyfjagrunninn en sérstaklega parf ad fara
yfir hvernig best er ad skipta verkefnum vegna faglegrar Grvinnslu gagna.

Somuleidis atti TR afram ad sja um uppgjor a greidslupatttokunni.

Sérstaklega parf ad adkveda hvernig hagkvaemast er ad skipta verkefnum & milli
Lyfjastofnunar, TR og Landlaknis og sérstaklega parf ad tryggja samraemingu og
samnytingu & upplysingakerfum um lyfjamal. Koma parf i veg fyrir ad verid sé ad
vinna sému upplysingar & mérgum stédum eda ad naudsynlegar upplysingar séu
ekki adgengilegar. Beeta parf adgengi almennings ad upplysingum & vef

Lyfjastofnunar.

2.2.3 Nyting a lyfjagagnagrunni til hagkvaemari og betri notkunar lyfja

Undanfarin ar hefur verid unnid ad pvi ad byggja upp lyfjagagnagrunn. Mikilveegt
er ad nyta upplysingar ar honum sem allra best. Danir hafa préad lyfjagagnagrunn
hja sér og nytt med gédum arangri undanfarin ar. Lagt er til ad reynsla peirra verdi
betur nytt.

2.2.3.1 Tillégur til ad auka nytingu a lyfjagrunninum
e Landleknir nyti grunninn mun betur til eftirlits og abendinga en na er gert.

e Laknar fai adgang ad lyfjaavisunum sinum og geti borid paer saman vid

samtélu & avisun annarra leekna i somu grein.
31



Einkunnarord: Oryggi — Gaedi — Hagkvaemni

Einstaklingar fai adgang ad upplysingum um pa. Haegt veeri ad nota sama
adgangsord og t.d. hjd RSK. Bein tenging verdi vid frekari upplysingar um
lyfin. Einstaklingum verdi gert mogulegt ad veita leeknum og lyfjafredingum

adgang ad sinum upplysingum.

Apotekin verdi beintengd vid lyfjagrunninn (Gtferist hja TR). Ppetta er
naudsynlegt til pess ad heaegt verdi ad taka upp nytt greidslupatttokukerfi eins
og lagt var til hér ad framan. Pessi beina tenging opnar fyrir moguleika a
abendingu vid afgreidslu lyfsedla ef liklegt er ad sjuklingur taki inn lyf sem
ekki passa saman eda fai somu lyf afgreidd of oft. Einnig nytist pessi tenging
til ad opna fyrir moguleika & arlegri sérfreedipjonustu lyfjafreedinga vid pa sem
nota morg lyf. Til pess ad haegt verdi ad kanna petta parf ad beeta vid
upplysingum um avisada daglega notkun lyfja i lyfjagrunninn. Sidan parf ad
beta vio upplysingum um hvada lyfjafredingur fer yfir lyfjanotkun og
hvenar. Einnig parf ad setja inn kdda sem segir til um hvers konar pjonusta

var veitt og tengja greidslupatttoku rikisins vid pjonustuna.

Forrit verdi tengt vid lyfjagagnagrunninn sem athugar lyfjagjof einstaklinga
og kemur med &bendingar um hvort lyfjagjof sé hugsanlega ekki i lagi. Til
athugunar kaemi ad setja slikt forrit upp i apotekum og hja leknum. Pau lyf
sem sjuklingur tekur verdi pannig sjalfkrafa skodud i lyfjagrunninum og bent &
ef likur benda til ad ekki sé avisad & rétta notkun, t.d. ef sjuklingur er a lyfjum
sem leeknir veit ekki af pegar hann skrifar lyfsedil. (TM-software hefur proad
forritid Teriack sem m.a. veitir slikar dbendingar).

2.2.4  Aukin stakskdmmtun lyfja med vélpdkkun

Aukin velskommtun lyfja getur aukid hagkvemni i notkun og betri

medferdarheldni par sem hin & vid. A pad hefur t.d. verid bent ad eldra folk geti

verid lengur heima ef betur er tryggt ad lyf séu rétt tekin inn. Minni likur eru

einnig 4 onotudum lyfjum a heimilum. begar lyf sjuklings eru vélpokkud er

naudsynlegt ad farid sé yfir pann pakka. Mikilveegt er a.m.k. ad komid verdi &
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arlegu lyfjaeftirliti sérfreedings med sjuklingum sem taka morg lyf, hvort sem pau

eru vélpokkuo eda ekki.
2.2.4.1 Tillogur og forsendur fyrir aukinni vélpdkkun lyfja

Lagt er til ad samhlida auknu eftirliti lyfjafreedinga og leekna verdi aukin
vélskdmmtun til peirra sjuklinga sem purfa ad taka ad stadaldri morg Iyf. i Noregi
er heildarkostnadur vid vélpokkun fyrir hvern sjakling a bilinu 20-30.000 kr. & ari
og greidir rikid um 5.000 kr. af peim kostnadi. Ef veruleg aukning verdur &
velpokkun mé gera rad fyrir ad haegt verdi ad bjoda lyf & hagsteedara verdi. Lagt er
til ad farid verdi betur yfir kosti vélpokkunar og opnad fyrir peim mdoguleika ad
rikid taki patt i kostnadi vid pad ef pad eykur likur & druggari og betri notkun
lyfja.

2.2.5 Skraning lyfja — islenskur fylgisedill

Evropsk lyfjaloggjof gerir krofu til pess ad fylgisedill & médurmali sé hluti af
lyfjapakkningu. Margir adilar kvarta um ad pessi kostnadur sé hlutfallslega of har
a peim lyfjum sem litid seljast og nyir adilar kvarta um ad kostnadur vid
fylgisedilinn og umpdkkun virki i raun sem markadshindrun. islensk stjornvold
purfa ad nyta pa moguleika sem til eru til ad einfalda markadssetningu lyfja hér a
landi &n pess ad naudsynlegu 6ryggi um medhdndlun lyfja sé fornad.

[ grein & heimasidu Lyfjastofnunar um Helstu breytingar & lyfjaloggjof
Evréopusambandsins kemur eftirfarandi  fram um  markadssetningu  &n
markadsleyfis, skv. grein 126a i tilskipun 2001/83/EC.

Til pess ad auka frambod & lyfjum & litlum markadssvaeo-
um geta lyfjastofnanir vidkomandi lands ef brynar heilsu-
farslegar astedur ber til (for justified health reasons)
heimilad markadssetningu lyfs, an markadsleyfis ef lyfio
hefur markadsleyfi i einhverju 6dru landi innan EES.
Nanar verdur akvedid i hverju landi um sig hvernig
framkveemd verdur héattad

2.2.5.1 Tillaga um breyttar reglur um fylgisedla

Til pess ad tryggja betur adgengi ad lyfjum sem eru med litla veltu er naudsynlegt

ad setja stod i lyfjaldgin um undanpagu fyrir islenskum fylgisedli i pakkningunni.
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Neegjanlegt sé ad fylgisedill sé a nordurlandamali eda ensku en islenskur
fylgisedill verdi adgengilegur & vef Lyfjastofnunar. Heimilad verdi ad prenta

fylgisedilinn Gt vid afhendingu lyfsins.

2.2.6 GO00a starfsskilyrdi fyrir proun, rannsoknir og lyfjaframleidslu

Studlad verdi ad proun lyfja & Islandi og skopud god starfsskilyrdi fyrir
framleidslu peirra. Athuga parf hvort hagt sé ad auka enn frekar samstarf Hi og
LSH vid frumlyfjaframleidendur. ba parf ad tryggja ad starfsskilyrdi framleidenda
lyfja séu g6d og studli enn frekar ad pvi ad efla lyfjaframleidslu hér a landi. Ef rétt
er a pessum malum haldid ma gera rad fyrir ad fleiri visindastorf skapist og ad
Islendingar geti notid pess i betri lyfjanotkun. Teekju Islendingar aukinn patt i

lyfjapréun geeti auk pess skapast velvilji til hagsteedara lyfjaverds.

2.2.7 Postapotek

Fram hefur komid ad haegt vaeri ad na fram meiri samkeppni og hagkvaemari verdi
med solu & lyfjum i postapdteki. Lagt er til ad 16ggjofinni verdi breytt pannig ad
heegt sé ad stunda slika starfsemi. Jafnframt parf pé ad tryggja ad lyfjafraedi-

pjonusta og lyf séu veitt & heilsugaslustédvum i hinum dreifdu byggdoum.

2.2.8 Samkeppniseftirlit

Mikilveegt er ad tryggja ad edlilegt umhverfi sé a markadssetningu, dreifingu og
sOlu lyfja. NG eru tvo radandi fyrirteeki i heildsélunni og énnur tvo i smasélunni.
Fyrirteekin i heildsélunni eru ad stérum hluta i eigu peirra umbodsadila sem dreift
er fyrir. Bent er & ad e.t.v. sé edlilegt ad tryggt verdi med 16ggjéf ad umbods-
adilarnir eigi ekki heildsolurnar. pa parf ad sporna gegn frekari sampjoppun &

smasolumarkadi lyfja.
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Lokaord og forgangsverkefni

Tilgangur pessarar skyrslu er ad setja fram hugmyndir ad breytingum sem geetu
beett lyfjanotkun og leekkad lyfjaverd. Eins og rakid hefur verid hér ad framan er
allt umhverfi lyfjamala tiltélulega flokio og margpeett. Til pess ad arangur naist i
beettri notkun lyfja (medferdarheldni) og leekkun a lyfjakostnadi purfa allir sem
koma ad malaflokknum ad leggjast a eitt um ad bata umhverfid.

Um leid og ny lyfjastefna liggur fyrir parf ad samrema framkvaemdar- og
adgerdaraetlun til ad tryggja framgang stefnunnar. Forgangsrada parf tillogum ad
peim breytingum sem koma fram i pessari skyrslu og Utfera timasetta
framkvemdarasetlun. Sémuleidis parf ad kostnadar- og ahattugreina verkefnin.
Ljost er ad ef arangur & ad nast parf ad leggja toluvert fjarmagn il

framkvaemdarinnar 4 arinu 2007.

Anhersla er 16gd & ad Islendingar leggi sitt af mérkum til lyfjaprounar og skapi
hagkvemt umhverfi fyrir lyfjafyrirteeki hér & landi. Mikilvaegt er ad allir sem
koma ad lyfjamalum leggi metnad sinn i ad sjuklingar fai rétta lyfjamedferd. Til
ad auka 6ryggi, geedi og hagkvemni lyfjamala er lagt til ad eftirfarandi atridi seu
sett i forgang og hafist handa vid ad breyta I6gum og reglugerdum eftir pvi sem
med parf.

e Breyta parf lyfjaloggjofinni pannig ad tryggt se ad afslettir leekki bedi

lyfjakostnad sjuklinga og rikisins.

e Greioslupétttaka verdi hlutfallsleg en laekki hj& sjuklingum pegar akvednum

kostnadarmdérkum er nad a skilgreindu timabili.

e Verd samheitalyfja verdi kerfisbundid leekkad med svipudum hatti og gert

hefur verid i Noregi.

e Auka parf samstarf sjukrahisa, heilbrigdisstofnana og hjukrunarheimila um
lyfjainnkaup, m.a. med auknum utbodum i samstarfi vid Rikiskaup.

e Tryggja parf ad langveikir hafi gott adgengi ad o6dyrum reyndum lyfjum.

Anersla er 16gd & ad laeekkun lyfjaverds laeekki kostnad sjuklinga og rikisins.
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e Komid verdi & virkri samkeppni um bestu verd i lyfjaverdskra. Til pess ad svo
megi verda purfa leknar almennt ad A&visa fyrst & odyr reynd Iyf.
Upplysingakerfi lekna verdi beett pannig ad tryggt verdi ad fram komi &
svipstundu godar upplysingar um lyfin, dbending um hagstedasta verdid og

greidslupatttokuna.

e Manadarlega verdi gefid Ut fréttabréf um lyfjamal. bar verdi m.a. birtur listi
yfir pau 20 til 30 lyf sem odyrust eru i peim lyfjaflokkum sem kostnadar-

samastir eru hja TR.

e Alagningu i smasélu verdi breytt pannig ad fast gjald verdi heerra en
prosentualagning lekki. Til ad tryggja betri lyfjanotkun verdi sérstaklega
greitt fyrir lyfjafraedilega pjonustu vid langveika. Til pess ad petta starf verdi
skilvirkt parf ad opna fyrir edlilegt adgengi ad upplysingum i lyfjagrunni.

e Atak verdi gert hja Landlaekni i kliniskum leidbeiningum og aukinn verdi
studningur vid stofnanir um gerd lyfjalista. ba verdi almenn upplysingagjof til

leekna baett og komid & virku eftirliti med lyfjadvisunum peirra.

e Efla og endurmeta parf hlutverk peirra stofnana sem koma ad stjérnsyslu og
eftirliti med lyfjum.

Eins og fram kom i upphafi skyrslunnar greiddu Islendingar um 4 ma.kr. (40%)
meira fyrir lyf &rid 2005 en Danir og Nordmenn pegar midad er vid medal-
lyfjakostnad landsmanna. Pad er tra hofundar ad ef farid verdur markvisst i ad
utfeera og framkveema peer tillogur sem fram koma i skyrslunni megi nalgast
verulega kostnad samanburdarlandanna. Stefna etti ad pvi ad mismunurinn verdi
ekki meiri en 10-15% arid 2010.

Ef peer breytingar sem lagdar eru til vegna afslatta, greioslupatttoku og lyfjaverds
duga ekki til ad auka frambod og s6lu édyrra reyndra lyfja & arinu 2007 neydast
stjornvold eflaust til ad gripa til annarra adgerda en lagt er til i skyrslunni, m.a. ad
binda greidslupatttoku rikisins vid tiltekin lyf. Ahersla er 16gd & ad settar séu
skyrar og gagnsajar reglur um lyfjaumhverfid. Naudsynlegt er ad upplysingar um
lyf og verd peirra verdi adgengilegar. bad er tra hofundar ad besta nidurstadan
faist ef allir sem koma ad lyfjaumsyslu hafa einkunnarordin 6ryggi, geedi og

hagkvemni ad leidarljosi vid framkvaemd lyfjastefnunnar.
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Upplysingadflun fyrir skyrsluna

| pessari skyrslu er meginahersla 16gd & peer breytingar sem stjornsyslan parf ad
gera til ad auka 6ryggi, gedi og hagkvemni lyfjamala. Vida var leitad fanga vid
gerd skyrslunnar. H6fundur hafdi adgang ad drogum ad nyrri lyfjastefnu og reeddi
vid fjélmarga adila, m.a. starfsmenn i stjérnsyslunni, hja framleidendum og
innflytjendum samheitalyfja, i heildsolu og hja apdtekum, auk fulltrda samtaka
framleidenda frumlyfja, lekna og lyfjafreedinga. beim eru ferdar bestu pakkir
fyrir godar upplysingar. EKki verdur annad sed en mikill vilji sé hja 6llum sem ad

lyfjamalum koma til ad auka 6ryggi og gaedi i lyfjanotkun.

Heimildir sem visad er til i skyrslunni og til frekari frodleiks

I skyrslu Rikisendurskodunar Lyfjakostnadur, notkun, verd og frambod (2004) er
gerd allitarleg grein fyrir stodu lyfjamala arid 2003 og settar fram ymsar abend-
ingar um pad sem betur matti fara. Haegt er ad nalgast skyrsluna & vef Rikis-

endurskodunar (http://www.rikisend.is/files/skyrslur 2004/lyfjakostnadur.pdf).

Ymsar upplysingar eru & heimasidum stjornsyslunnar, s.s. hja heilbrigdis- og trygginga-

malaraduneytinu (http://wwwa3.heilbrigdisraduneyti.is/malaflokkar/lyfjamal/), Lyfjastofn-

un (www.lyfjastofnun.is), Lyfjagreidslunefnd (www.lgn.is) og Tryggingastofnun rikisins

(Www.tr.is).

Peim sem vilja kynna sér tengsl lyfjaméala vid Evropu er bent & agaeta grein
Magnusar Jonssonar professors og yfirleknis hja Lyfjastofnun fra arinu 2002 i
leeknabladinu (http://www.laeknabladid.is/2002/4/fraedigreinar/nr/73/) .

I grein Lyfjastofnunar ,Helstu breytingar & lyfjaloggjof Evropusambandsins® er
farid yfir helstu breytingar a evropskri lyfjaloggjof & sidustu arum.
http://www.lyfjastofnun.is/Apps/WebObjects/L yfjastofnun.woa/l/swdocument/10
00161/Breytingar+%C3%83%C2%A1+lyfjal%C3%83%C2%B69gj%C3%83%C
2%B6f+EVvr%eC3%83%C2%B3pusambandsins+2005.doc.

Upplysingar & heimasidu Sigurdar Helgasonar laeknis um skynsamlega notkun
lyfja, http://frontpage.simnet.is/shelg/lyf/ .
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Einkunnarord: Oryggi — Gaedi — Hagkvaemni

Upplysingar um lyfjakostnad Dana og Nordmanna ma finna a heimasidum Lyfja-
stofnunar: Dana (http://www.medstat.dk/MedStatDataViewer.php) Laegemiddel-
statistik 2001-2005 og Nordmanna (http://www.legemiddelforbruk.no/).

Nalgast méa upplysingar um lyfjaverd og greidslupatttoku & vef donsku Lyfjastofn-
unarinnar (http://www.dkma.dk/1024/visUKLSArtikelBred.asp?artikelID=750).

Upplysingar um stédu og afkomu norskra apéteka er ad finna a vefsidunni

http://www.farmaceutene.no/index.php?show=85&expand=25,85.)

Upplysingar um pa adila sem standa ad utbodum i Danmdérku og Noregi eru a

heimasioum Amgros i Danmoérku (www.amgros.dk) og LIS i Noregi

(www.lisnorway.com).

Daemi er um ad i Noregi er greidslupatttaka vegna blodfituleekkandimedferdar
bundin ~ vid  Simvastatin  lyf, sbr.  upplysingar &  vefsidunni
http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage 17152.aspx.

A vef Tryggingastofnunar rikisins (TR) www.tr.is ,,Lyfjamal“ eru upplysingar

um.
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