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Avarp radherra

Forveri minn { starfi heilbrigdis- og tryggingamélarddherra, skipadi 4rid 2004 nefnd
til ad vinna ad nyrri lyfjastefnu. Hann lagdi dherslu 4 ad nefndin yrdi pverpdlitisk og
ad henni keemu hagsmuna- og fagadilar auk fulltria peirra stofnana sem koma ad
stjérn lyfjamadla. Tilefnid var skyrsla Rikisendurskodunar um lyfjakostnad sem kom
it 1 mars 2004 og tilgangurinn ad leita leida til ad baeta Ur peim pattum sem betur
mega fara i lyfjamdlum.

beirri lyfjastefnu sem hér er sett fram er aetlad ad studla ad oruggu adgengi allra
landsmanna ad naudsynlegum lyfjum, tryggja oryggi, gedi og virkni lyfja og lyfja-
pjoénustu, dsamt pvi ad studla ad skynsamlegri og hagkveemri notkun lyfja og hag-
steedu verdi. Til ad pessi metnadarfulla stefna ndi fram ad ganga purfa peir sem ad
mélum koma ad leggjast sameiginlega & drarnar.

Lyf eru mikilveeg fyrir heilbrigdispjénustuna og heilsu pjédarinnar. Virk lyf vid
heefi hafa sannanlega beett lif f6lks, dregid tr porf 4 skurdadgerdum og innlégnum a
sjikrahis og bjargad moérgum mannslifum. P4 hefur innlendur lyfjaidnadur vaxid mjog 4 undanférnum miss-
erum og er nu ordin ein adaldtflutningsgrein pj6darinnar.

betta er allt mjog jakveett. Hins vegar er pad svo, ad pad er ekki sama hvernig lyf eru notud og ymis vandkveedi
geta fylgt lyfjanotkun sem naudsynlegt er ad huga ad. Misnotkun og ofnotkun lyfja getur leitt til baginda, sleemr-
ar heilsu, sjikrahtsinnlagna og jafnvel dauda.

A0 undanfornu hefur mikid verid fjallad um 6ryggi sjiklinga baedi hér 4 landi og 4 alpjédavettvangi. Alpj6da-
heilbrigdisstofnunin hefur sett af stad metnadarfull verkefni til ad studla ad auknu 6ryggi 1 heilbrigdispjénustu.
Rannséknir hafa synt ad algengar dsteedur fyrir mistokum i heilbrigdispjénustunni tengjast lyfjum og allri med-
hondlun peirra. bvi er sérstok dhersla 16gd 4 oryggi lyfja og lyfjapjénustu i lyfjastefnunni til ad draga dr mistok-
um og tryggja oryggi sjiklinga.

Markviss og skynsamleg notkun lyfja er sameiginlegt hagsmunamal heilbrigdisyfirvalda, heilbrigdisstarfs-
manna og almennings. Sameiginlega purfum vid ad takast 4 vid ad tryggja rétta og hagkveema notkun lyfja, beeta
medferdarheldni, sporna vid fjollyfjanotkun og koma i veg fyrir mistok.

Mikid hefur verid reett um lyfjaverd og lyfjakostnad hér 4 landi { minni radherratid og pad ekki ad 6fyrirsynju.
bréatt fyrir ad nokkur drangur hafi nddst ad undanférnu 1 ad nd nidur lyfjaverdi med samkomulagi heilbrigdisyf-
irvalda vid innflytjendur og framleidendur lyfja liggur fyrir ad lyfjakostnadur er enn of har 4 {slandi i samanburdi
vid flest 6nnur Evrépulénd. bungt vegur skortur 4 6dyrum samheitalyfjum og hatt verd peirra hérlendis. Notkun
einstakra lyfjaflokka er jafnframt énnur og meiri hérlendis en 4 hinum Nordurlondunum.

Eg hef lagt dherslu 4 pad { minni radherratid ad skoda pennan vanda sérstaklega og hef undirbiiid og lagt
grunninn ad dkvednum adgerdum til ad bregdast vid honum. Eg veenti pess ad paer adgerdir og su lyfjastefna sem
hér er sett fram muni koma ad g6dum notum 1 pessum mikilvaega mélaflokki 4 neestu misserum og drum.

Eg pakka peirri fjolmennu nefnd sem hefur unnid ad gerd lyfjastefnunnar fyrir vel unnin storf.

Siv Fridleifsdéttir




Heilbrigdis- og tryggingamadlarddherra skipadi {
september 2004 samrddsnefnd til ad semja drog ad
lyfjastefnu. I erindisbréfi nefndarinnar segir ad nefnd-
inni sé eetlad ad leita leida til ad tryggja orugga og
skynsamlega notkun lyfja 4 sem hagkveemustu verdi
fyrir landsmenn og hid opinbera. Einnig segir ad
nefndinni sé m.a. &tlad ad byggja vinnu sina 4 skyrslu
Rikisendurskodunar' um lyfjakostnad sem kom Tt {
mars 2004 og einbeita sér einkum ad peim pattum
lyfjamala sem betur mega fara. Nefndin var skipud fra
1. oktéber 2004 og var henni @tlad ad ljika storfum
eigi sidar en 1. oktéber 2006. Ahersla var 16gd 4 ad
nefndin veeri baedi pverpdlitisk og pverfagleg og voru
pvi skipadir { hana fulltrdar allra stjérnmélaflokka,
auk hagsmuna- og fagadila. f nefndinni sétu:

Einar Magntsson, skrifstofustjéri 1 heilbrigdis- og
tryggingamadlardduneytinu og formadur
nefndarinnar.

Anna Elisabet Olafsdoéttir, fulltrii Lyoheilsustodvar.

Asta Mbller, fulltrii Sjalfsteedisflokksins.

Emil Théroddsen, fulltrii Oryrkjabandalagsins.

Gudbjorg Alfredsdéttir, fulltrii Félags islenskra
stérkaupmanna.

Helena buridur Karlsdoéttir, fulltrii Samfylkingar-
innar.

Hildigunnur Olafsdéttir, fulltrii Bandlags starfs-
manna rikis og beeja.

Inga J. Arnardéttir, fulltrdi Tryggingastofnunar
rikisins.

Ingi Gudjénsson, fulltrii Samtaka atvinnulifsins.

Ingunn Bjornsdéttir, fulltrii Lyfjafreedingafélags
[slands.

Magnts Reynir Gudmundsson, fulltrdi Frjalslynda
flokksins.

Matthias Halldérsson, fulltrii Landleknis.

Péll Pétursson, fulltrii Lyfjagreidslunefndar.

Pétur Pétursson, fulltrdi Vinstrihreyfingarinnar -
greens frambods.

Rannveig Gunnarsdottir, fulltrii Lyfjastofnunar.

1 Lyfjakostnadur. Notkun, verd og frambod lyfja 4 {slandi. Rikisendurskodun, mars
2004. Skyrsluna 1 heild ma nélgast 4 heimasidu www.riksend.is.

Runolfur Palsson, fulltrii Laeknafélags fslands.
Skili Thoroddsen, fulltrdi Alpydusambands
Islands.

Seeunn Stefdnsdéttir, fulltrii Framséknarflokksins.

A starfstima nefndarinnar urdu eftirfarandi breytingar
4 skipun hennar:

Svanur Sigurbjérnsson t6k { maimdnudi 2005 vid
saeti Magnusar Reynis Gudmundssonar fyrir hond
Frjalslynda flokksins.

Jéhann M. Lenhardsson ték { maimanudi 2005 vid
seeti Ingunnar Bjornsdéttur fyrir hond Lyfjafreeo-
ingafélags fslands.

Guodrtn Gylfadéttir t6k 1 oktébermanudi 2005 vid
seeti Ingu J. Arnardéttur fyrir hond Trygginga-
stofnunar rikisins.

borbergur Egilsson ték 1 aprilmanudi 2006 vid seeti
Inga Gudjénssonar fyrir hénd Samtaka atvinnu-
lifsins.

Starfsmadur nefndarinnar var Fjéla Pétursdéttir,
logfraedingur { heilbrigdisrdduneytinu.

Nefndin fundadi 20 sinnum 4 skipunartimanum. A
fundum nefndarinnar héldu nefndarmenn og gestir®
erindi og kynningarefni og skyrslum var dreift.?

Sérstaklega var fjallad 1 undirnefnd um fyrirkomu-
lag 4 umséknum, afgreidslu og dreifingu S-merktra
lyfja og undanpdgulyfja og eru tillogur nefndarinnar
nd { skodun hjd rdduneytinu. Nefndin fjalladi ekki
um dyralyf.

Skyrsla pessi skiptist 1 prja hluta. T fyrsta hluta er
niverandi st6du lyfjamadla 1 landinu lyst, styrkleikum
hennar og veikleikum. I 68rum hluta skyrslunnar er
lyfjastefnunni lyst, settum markmidum og leidum ad
peim, framkveemd, mati og eftirfylgni. Pridji hluti
inniheldur framkveemdadetlun lyfjastefnunnar.

2 Fylgiskjal I. Kynningar 4 fundum Samradsnefndar um gerd lyfjastefnu og end-
urskodun lyfjalaga.

3 Fylgiskjal II. Gogn sem dreift var 4 fundum Samraddsnefndar um gerd lyfjastefnu og
endurskodun lyfjalaga.



Miklar breytingar hafa ordid 4 lyfjamarkadinum &
fslandi sidan lyfjalog nr. 93/1994 téku gildi. Fram-
leidsla og utflutningur lyfja hafa aukist, sampjoppun
hefur ordid 4 fyrirteekjum { heilds6lu og smésolu, ny
lyf hafa komid fram og lyfjakostnadur beedi almenn-
ings og hins opinbera hefur aukist verulega. Aukin
dhersla hefur verid 16g0 4 alpj6dlega samvinnu, m.a. {
reglugerdum og tilskipunum Evrépusambandsins.
Breytingar hafa verid gerdar 4 stjérnsyslu lyfjamala og
mikilveeg skref stigin til einfoldunar pé betur megi
gera. Dessar breytingar kalla 4 stefnumoérkun 1 lyfja-
mélum og endurskodun 4 lyfjalogum.

Mikid hefur verid reett um hétt lyfjaverd og lyfja-
kostnad hér 4 landi 4 sidustu misserum. Umtalsverd-
ur drangur hefur nddst { ad nd nidur lyfjaverdi med
samkomulagi heilbrigdisyfirvalda vid innflytjendur
og framleidendur lyfja en samkomulaginu var eetlad
ad tryggja ad lyfjaverd hérlendis yrdi i september
2006 pad sama og medalverd 4 Nordurléndunum. bau
markmid hafa ad hluta til pegar nddst. Lyfjakostnadur
er b6 enn hdr hér 4 landi midad vid onnur Evrépu-
l6nd og 4fram parf ad vinna ad pvi ad néd nidur lyfja-
verdi og lyfjakostnadi. Pungt vegur skortur 4 é6dyrum
samheitalyfjum og hatt verd peirra hérlendis. Notkun
einstakra lyfjaflokka er jafnframt 6nnur og meiri hér-
lendis en 4 hinum Nordurlé6ndunum.

Fétt hefur jafnmikil dhrif 4 lyfjakostnad og val lyfja.
bvi er mikilveegt ad 6dyrari irreedum sé beitt vid val
lyfja, beedi innan heilbrigdisstofnana og fyrir einstak-
linga. Gagnrynt hefur verid ad afsldttarkerfi apotek-
anna sé 6gagnsett og ad { pvi, dsamt greidslupatttoku-
kerfinu, felist hvatning til kaupa 4 meira magni lyfja {
einu, auk pess sem afsleettir hafa ekki skilad sér til
hins opinbera heldur einungis til sjiklinga. Naudsyn-
legt er ad gera afslaetti synilega og tryggja ad peir skili
sér { leegra lyfjaverdi til greidenda lyfsins, p.e. baedi
rikis og sjiklinga. Jafnframt er mikilveegt ad finna leid
sem dregur ur s6un lyfja sem magnhvetjandi afslattar-
kerfi dsamt greidslupatttokukerfinu hefur 1 for med
Sér.

Adrir veikleikar lyfjamdla koma fram { pvi ad borid

hefur 4 ad dkvedin lyf séu ekki til { landinu um lengri
eda skemmri tima, auk pess sem ymis lifsnaudsynleg
lyf eru flutt inn til landsins i stad pess ad vera fram-
leidd hér 4 landi likt og tidkast hefur { ndgrannalénd-
unum. Nuverandi greidslupdtttokukerfi byggist 4
fléknum reiknireglum og er ekki neegilega gagnseett
og dfram parf ad vinna ad pvi ad nd nidur lyfjaverdi
og lyfjakostnadi hins opinbera. Afram parf ad skyra
og einfalda verkaskiptingu innan stjérnsyslunnar,
endurskoda enn betur lyfjainnkaup og lyfjanotkun 4
stofnunum 4 vegum rikisins, vinna ad samreemingu
tolfreedi lyfjamdla og upplysingagjafar til almennings
og fagfélks, auka eftirlit med lyfjanotkun og auka
rannso6knir 4 pvi svidi. Aukna dherslu parf ad leggja 4
a0 beaeta meodferdarheldni, forvarnir, heilsueflingu og
sporna vid fjéllyfjanotkun.

Helstu styrkleikar lyfjaméla 4 {slandi koma fram {
pvi ad krofur um geedi, 6ryggi og virkni lyfja og reglur
um Oryggi vid afgreidslu lyfja eru uppfylltar og eftirlit
er virkt. Til eru tveir nyir t6lfreedigagnagrunnar sem
audvelda eftirlit med lyfjanotkun landsmanna og
lyfjakostnadi. Oflug lyfjafyrirteeki starfa i landinu vid
framleidslu, rannséknir og { heildsélu og smadsolu.
Islendingar eiga og reka eitt steersta samheitalyfjafyr-
irteeki heims og rannséknir 4 frumlyfjaefnum eru
hafnar { landinu.

Atak hefur verid gert i lyfjamalum sjikrahtisa og
heilbrigdisstofnana og hefur pad skilad nokkrum
drangri vardandi lyfjainnkaup og lyfjanotkun. Hafa nt
flestar heilbrigdisstofnanir landsins endurskodad
lyfjainnkaup sin og lyfjanotkun og sett sér lyfjastefnu
og vinna eftir lyfjalistum og kliniskum leidbeining-
um. Unnid hefur verid ad endurbétum & titbodum
heilbrigdisstofnana 4 vegum Rikiskaupa og fer stofn-
unum fj6lgandi sem taka pétt { peim.

[ peirri lyfjastefnu, sem hér er sett fram, eru dregin
fram pau atridi sem betur mega fara { lyfjamadlum 4
Islandi med pad ad meginmarkmidi ad baeta adgengi
ad lyfjum, studla ad oryggi, geedum, virkni lyfja og
skynsamlegri notkun peirra dsamt pvi ad halda verdi
innan skynsamlegra marka. Sérstok dhersla er 16gd 4




beetta medferdarheldni en talid er ad adgerdir til ad
auka medferdarheldni sjiklinga hafi meiri dhrif 4 1y0-
heilsu en nokkur nyjung i sértaekri leknisfreedilegri
medferd. Til ad auka oryggi lyfjamedferdar parf m.a.
ad gera almenningi kleift ad nélgast upplysingar um

lyfjadvisanir 4 eigid nafn 1 lyfjagagnagrunni
Landleknisembeettisins. Einnig purfa heilbrigdis-
starfsmenn, sérstaklega leeknar, lyfjafreedingar og

hjdkrunarfreedingar, ad taka aukinn patt { og eiga sam-
starf um ad bata medferdarheldni og skynsamlega
notkun lyfja, baedi innan sem utan heilbrigdisstofn-
ana, og sporna vio fjollyfjanotkun.

Einstok dhersluatridi stefnunnar eru skyrd hér 4
eftir og sett er fram framkveemdadeetlun til ad aud-
velda hlutadeigandi adilum ad nd settum markmid-
um.



Alpingi hefur sampykkt Heilbrigdisdeetlun til 4rsins
2010.* St 4deetlun byggir m.a. 4 Evrépudsetlun

Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) um
heilbrigdi allra 4 21. 61d en par eru sett fram tvo meg-
inmarkmid:
e A0 efla og vernda heilsu f6lks alla sevi.
e A0 draga tr tidni sjukdéma og slysa og lina peer pjan-
ingar sem pau valda.

Su lyfjastefna, sem hér er sett fram, tekur mid af
meginmarkmidum WHO og Heilbrigdisdeetlunar med
pad stefnumid ad tryggja orugga og skynsamlega
notkun lyfja d sem hagkveemustu verdi fyrir notendur
og hid opinbera. Lyfjastefnan tekur auk pess mid af
stefnu rddherra 1 geedamélum,® dherslum { 6ldrunar-
mélum,® 16gum, reglum og 6d8rum stjérnvaldsfyr-
irmeelum.

Lyfjastefnan byggist & premur meginstodum:

e A0 tryggja 6ruggt adgengi allra landsmanna ad naud-
synlegum lyfjum.

e A0 tryggja Oryggi, gaedi og virkni lyfja og lyfjapjon-
ustu.

e A0 tryggja skynsamlega og hagkveema notkun lyfja.

Til ad markmid lyfjastefnunnar geti ordid ad raun-
veruleika purfa allir adilar, sem koma ad lyfjamédlum,
ad vinna saman a0 framgangi peirra. Heilbrigdisstarfs-
folk gegnir par lykilhlutverki, einkum leeknar, lyfja-
fredingar og hjikrunarfreedingar. Hagsmunasamtok
purfa ad taka virkan patt { framgangi stefnunnar, eink-
um samtok peirra sem purfa 4 lyfjum og heilbrigd-
ispjénustu ad halda. Pad er sameiginleg dbyrgd allra
ad efla Oryggi og geedi 1 heilbrigdispjonustunni, p.e.
heilbrigdisstofnana, heilbrigdisstarfsfélks og notenda
pjénustunnar. Mikilveegt er ad sjiklingar og allur
almenningur sé vel upplystur um lyf, medferd og adra

4 Heilbrigdisaeetlun til drsins 2010. Heilbrigdis- og tryggingamélaraduneytid, Reykja-
vik, 2001.

5 Geedadeetlun heilbrigdis- og tryggingamaélaraduneytis. Reykjavik, 1999.

6 Ny syn — Nyjar dherslur, dherslur heilbrigdis- og tryggingamalaradherra i 6ldrunar-
malum. Reykjavik, 2006.

heilbrigdispjénustu sem peir eiga rétt 4. Sjiklingar
purfa ad fullvissa sig um ad peir fdi rétt lyf og rétta
medferd med pvi ad leita réttra upplysinga séu peir {
vafa, spyrja frekar of mikid en of litid. Peir purfa ad
pekkja lyfin sin, hvad pau heita, hvernig pau virka og
hve lengi peir purfa ad taka pau. Sjiklingar eiga ad
hafa adgang ad greinargédum upplysingum um auka-
verkanir lyfja, hvort eitthvad getur haft dhrif 4 verkun
peirra, t.d. onnur lyf, dkvednar fedutegundir eda
drykkir.

Lyfjastefnan gildir til drsins 2012. Rdduneytid og
samstarfsadilar pess munu setja sér arleg markmid {
samreemi vid einstok markmid framkveemdadeetlunar
og starfshépur 4 vegum rdduneytisins mun fylgjast
reglulega med framgangi stefnunnar. Samrddsnefnd
um lyfjastefnu mun 4fram mynda tengsl umsagn-
aradila. — Sja ndnar lokakafla skyrslunnar vardandi
framkveemd, mat og eftirlit lyfjastefnu.
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Agengi ad ny_

Adgengi ad naudsynlegum lyfjum er einn mikilveeg-
asti pattur hverrar lyfjastefnu. Adrir mikilveegir peettir
lyfjastefnu eru annars vegar geedi, oryggi og virkni
lyfja og hins vegar skynsamleg og hagkveem notkun
peirra.

Heilbrigdisyfirvold stefna ad pvi ad tryggja adgengi
landsmanna ad naudsynlegum lyfjum og naudsynleg-
um upplysingum um lyf. Jafnframt parf {sland, i sam-
reemi vid eitt af pusaldarmarkmidum Sameinudu
pjédanna um beetta heilsu og velferd,” ad studla ad
beettu adgengi naudsynlegra lyfja { préunarléndunum
i samvinnu vid lyfjaidnadinn, adrar pjédir og alpjéda-
samtok.

Stjérnvold skulu, { samvinnu vid hagsmunaadila,
leita allra leida til ad tryggja ad naudsynleg lyf séu
avallt til 1 landinu. Oll naudsynleg lyf purfa ad vera 4
skrd og adgengileg fyrir landsmenn. Skapa barf
umgjord sem kemur i veg fyrir afskraningu 4 naud-
synlegum lyfjum og ad lyf skorti 4 markadi.

Vel menntad starfsfélk 6flugra lyfjafyrirteekja starfar
ad ranns6knum, framleidslu, innflutningi og dreif-
ingu lyfja 1 heilds6lu og smésélu. Askilegt er ad rann-
s6knar- og lyfjafyrirteeki bui dfram vid skilyrdi sem
eru sambeerileg vid pad sem best pekkist annars stad-
ar 4 Evrépska efnahagssveedinu og ad studlad sé ad
rannséknum, lyfjapréun og framleidslu lyfja { land-
inu. brétt fyrir 6flug lyfjafyrirteeki hefur borid 4 pvi
ad akvedin lyf séu ekki til, auk pess sem frambod 4
6dyrum samheitalyfjum er ekki negilegt. Ymis lifs-
naudsynleg lyf, s.s. innrennslisvékvar, eru flutt inn til
landsins { stad pess ad pau séu framleidd hér 4 landi
likt og tidkast hefur i ndgrannaléndunum. Abyrgd 4
6flun lyfja parf ad skyra og skerpa { dkveedum laga og
reglugerda um titvegun og birgdaskyldu lyfja. Abyrgd
leyfishafa hvad vardar adgengi almennings ad lyfjum
er ekki skyr og bein lagadkveedi um neydarbirgdir
skortir. Skyra parf dbyrgd markadsleyfishafa 4 pvi ad

7 The Millennium Development Goals (MDG), adopted at the Millennium Summit of
the United Nations in September 2000. MDG target 17 is: ,,In co-operation with
pharmaceutical companies, provide access to affordable essential drugs in
developing countries”.

lyf peirra séu avallt fyrirliggjandi { landinu og thuga
parf hvort beita eigi vidurlégum ef misbrestir verda.
Setja parf 1 lyfjalog sérdkveedi um neydartilvik og
neydarbirgdir med hlidsjon af pvi sem gert hefur verio
annars stadar 4 Nordurlondunum. [ 1jési pess ad fjar-
leegdir fra lyfjabirgjum eru meiri hér en annars stadar
4 Nordurlondunum er rétt ad krafan um neydarbirgdir
sé enn rikari hér. Halda parf skriffinnsku { ldgmarki,
b6 bannig ad oryggis sé geett og framkveemdin sé {
samreemi vid reglur hins Evrépska efnahagssvaedis.
Studla parf ad framleidslu lyfja sem erfitt hefur reynst
ad tutvega. Naudsynlegt er ad fyrirkomulag 4 markadi
hamli ekki frambodi sambheitalyfja sem og annarra
lyfja. Setja parf fram markvissa deetlun sem er likleg
til ad skila auknu frambodi samheitalyfja.

Kostnadur etti ekki ad hindra adgengi sjiklinga ad
naudsynlegum lyfjum. Beita parf greidslupétttoku rik-
isins 4 pann veg ad jafnt adgengi ad lyfjum sé tryggt
og ad kostnadur vegna naudsynlegra lyfja verdi sjik-
lingum ekki ofvida. Nuverandi greidslupétttokukerfi
byggist 4 fléknum reiknireglum og er ekki talid neegi-
lega gagnsaett. Tryggja parf eins og unnt er gagnsaei
greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi og rétt
er talid ad greidslupatttaka byggist fremur 4 fjarhags-
legum grunni en laeknisfreedilegum. Af peim sokum
er naudsynlegt ad endurskoda kerfid, skyra pad og
einfalda, m.a. med tilliti til reglna um greidslu-
patttoku vegna lyfjanotkunar barna. Jafnframt er mik-
ilveegt ad efla kynningu 4 rétti sjukratryggora, s.s. 4
lyfjaskirteinum og reglum um endurgreidslur vegna
l4gra fjolskyldutekna, og tryggja pannig adgengi tekju-
ldgra einstaklinga og fjolskyldna ad naudsynlegum
lyfjum.

Mikilveegt er ad finna leidir til ad leekka lyfjaverd.
Markviss nélgun til leekkunar lyfjaverds byggist 4 pvi
ad fyrir liggi ndkveem greining 4 verdlagningu hér-
lendis midad vid ndgrannalondin. Askilegt er ad ein-
falda eins og unnt er umsyslu vid skrdningu lyfja {
pvi augnamidi ad minnka kostnad en pé pannig ad
fyllsta oryggis sé geett i samreemi vid paer reglur er
gilda 4 Evrépska efnahagssveedinu. Naudsynlegt er ad



vidhalda g6du adgengi ad nyjum lyfjum en jafnframt
geeta pess ad notkun peirra sé markviss og skynsam-
leg.

A drinu 2004 somdu heilbrigdisyfirvold med g6dum
drangri vid hagsmunaadila lyfjaframleidenda og lyfja-
heildsala um leekkun lyfjaverds 4 tveimur arum. Med
samkomulaginu var stefnt ad sambeerilegu lyfjaverdi
hér 4 landi og annars stadar 4 Nordurléndunum.
Markmidum pessum hefur nd ad hluta til verid ndad.
Naudsynlegt er ad heilbrigdisyfirvéld vinni afram
med hagsmunaadilum ad pvi markmidi ad halda verd-
lagi lyfja sambeerilegu vid pad sem pad er { ndgranna-
Iéndunum. Naudsynlegt er jafnframt ad gera rdd fyrir
auknum lyfjakostnadi vegna félksfjolgunar og pess ad
pjodin eldist. Efla parf kostnadarvitund heilbrigd-
isstarfsfélks og almennings, m.a. med adgengilegum
upplysingum um verd lyfja par sem unnt er ad bera
saman verd lyfja { hverjum lyfjaflokki. Verdlagsreglur
og verdkannanir parf ad birta reglulega. P4 parf ad
efla rannsdknir 4 lyfjanotkun og kostnadi vegna lyfja-
notkunar.

Opinber ttbod vegna lyfjakaupa hafa skilad nokkr-
um drangri 4 undanférnum drum. Nyta parf opinbert
fijarmagn, sem fer til lyfjakaupa, og greidslupatttoku-
kerfi almannatrygginga pannig ad hdamarksdrangur
ndist fyrir sem flesta. Ljost er ad peer stofnanir, sem
kaupa lyf beint af lyfjafyrirteekjum, hafa mikinn hag af
pvi ad sameinast um lyfjattbod. Unnid hefur verid ad
endurbétum & sameiginlegum utbodum heilbrigdis-
stofnana 4 vegum Rikiskaupa og fer nu fjolgandi peim
stofnunum sem taka pétt { peim. Auka parf og sam-
reema lyfjatitbod 4 vegum rikisins, t.d. med pvi ad
bjéda it og samrema innkaup fyrir hjikrunarheimili
og jafnvel heilsugaesluna. Huga parf ad formlegu sam-
starfi vid onnur Nordurlond, einkum Danmérku og

Noreg, um sameiginleg innkaup og utbod 4 lyfjum
fyrir opinberar heilbrigdisstofnanir. Mikilveegt er ad
utbod og greidslupdtttokukerfi almannatrygginga séu
skodud sem ein heild. Mikilveegt er ad koma 1 veg
fyrir ad lyf séu seld med miklum afsleetti { titbodum
til ad nd markadshlutdeild en greidslupétttaka
almannatrygginga komi svo 4 fullu verdi pegar ef til
vill hefdi verid heegt ad nota 6dyrara sambaerilegt 1yf.

Apotek eru hlutfallslega fleiri hér 4 landi en annars
stadar 4 Nordurléndunum og rekstarkostnadur peirra
4 hverja selda einingu heerri.? Leita parf leida til ad
gera rekstur apé6teka sem hagkveemastan. Adgengi ad
lyfjum 4 landsbyggdinni parf ad vera tryggt, sérstak-
lega 4 smasstu st6dunum par sem pjénusta er tak-
morkud. Kanna parf hvort porf sé 4 ad endurskoda
reglur um lyfjasmdsolu 4 landsbyggdinni, t.d. lyfja-
s6lu 4 vegum heilsugeslunnar og hvort heimila eigi
postverslun med lyf og med hvada skilyrdum.

Gagnrynt hefur verid ad afsldttarkerfi apétekanna sé
6gagnseett og ad 1 pvi, dsamt greidslupatttokukerfinu,
felist hvatning til kaupa 4 meira magni lyfja { einu,
auk pess sem afslettir hafa ekki skilad sér til hins
opinbera heldur einungis til sjiklinga. Naudsynlegt
er a0 gera afsleetti synilega og tryggja ad peir skili sér
1 leegra lyfjaverdi til greidenda lyfsins, p.e. rikis og
sjuklinga. Jafnframt er mikilveegt ad finna leid sem
dregur tur séun lyfja sem magnhvetjandi afsldttarkerfi
dsamt greidslupétttokukerfinu hefur 1 for med sér.

Yfirvéld purfa ad sja til pess ad 6ll gjaldtaka sé hof-
leg og kanna parf leidir til lekkunar virdisaukaskatts
4 lyfjum og hvort slik leekkun myndi skila sér til sjikl-
inga.

8 Greinargerd vinnuhéps Lyfjagreidslunefndar og fulltria lyfsala um smdséluverslun
me0 lyf. Juni 2006.
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Til ad tryggja jafnt adgengi ad naudsynlegum lyfjum skal fram til drsins 2012
16g0 dhersla d:

e Ad adgengi ad naudsynlegum lyfjum sé eins audvelt og kostur er og ad skriffinnsku sé haldio 1
Idgmarki vio utvegun lyfja, b6 pannig ad oryggis sé geett og framkveemdin sé [ samreemi vio regl-
ur EES.

e AQ lyfjafyrirteeki biii vid sambeerileg skilyrdi og fyrirteeki 1 60rum EES Iondum og ad studlad sé
ad lyfjarannséknum, lyfjapréun og framleidslu lyfja i landinu.

e Ad vinna dfram ad pvi ad tryggja ad lyf séu dvallt til i landinu. Skyra parf dbyrgd d éflun lyfja
og skerpa d dkveedum laga og reglugerda um titvegun og birgdaskyldu lyfja.

e A0 studla ad pvi ad hafin verdi framleidsla lyfja sem erfitt hefur reynst ad iitvega.

e A0 setja 1 lyfjalog sérdkveedi um neydartilvik og neydarbirgdir med hlidsjén af pvi sem gert hefur
verio d 60rum Nordurléndum.

e AJ setja fram markvissa deetlun sem er likleg til ad skila auknu frambodi samheitalyfja.

e AQ vinna dfram med hagsmunaadilum ad pvi markmidi ad halda verdlagi lyfia innan héflegra
marka 1 samreemi vid ndgrannalondin.

e A0 gera reglur um greidslupdtttoku almannatrygginga 1 lyfjakostnadi skyrari og gagnseerri og ad
Tryggingastofnun rikisins efli kynningu d rétti sjiikratryggora, s.s. d lyfjaskirteinum og reglum
um endurgreidslu vegna ldgra fjélskyldutekna.

¢ A0 efla kostnadarvitund heilbrigdisstarfsfolks og almennings, m.a. med pvi ad tryggja adgengi-
legar upplysingar um verd lyfja og édyrustu lyfin 1 hverjum lyfjaflokki.

e A0 verdmyndunar- og verdlagsreglur verdi birtar d heimasiou Lyfjagreioslunefndar og Lyfja-
stofnunar og upplysingar um verd lyfja og greidslupdtttoku verdi birtar med adgengilegum
heetti.

* Ad Lyfjagreidslunefnd geri reglulega verdkannanir d lyfjaverdi d Islandi og annars stadar d
Nordurléndunum og birti med adgengilegum heetti.

e AQ leita leida til ad gera rekstur apoteka sem hagkveemastan.

e A0 vinna ad bettu adgengi ad lyfjum d landsbyggdinni, sérstaklega d smeestu stodunum par
sem pjonusta er takmorkud, og jafnframt kanna hvort porf sé d ad endurskoda reglur um lyfja-
solu d landsbyggdinni og hvort heimila eigi péstverslun med lyf og med hvada skilyrdum.

e AJ dfram verdi unnid ad beettri nytingu opinbers fjdrmagns sem fer til lyfjakaupa og greidslu-
pdtttéku almannatrygginga pannig ad hdmarksdrangur ndist fyrir sem flesta, fyrst og fremst
med auknum ttbodum.

e AQ studla ad pvi ad afsleettir verdi synilegir og séo til pess ad peir skili sér 1 leegra lyfjaverdi jafnt
til sjiklinga og Tryggingastofnunar rikisins.

e AJ sjd til pess ad 6ll gjaldtaka sé hofleg og leidir til leekkunar virdisaukaskatts, einkum d lyfseo-
ilsskyldum lyfjum, verdi kannadar og hvort slik lekkun myndi skila sér til sjiiklinga.

o Ad Island taki pdtt i erlendu samstarfi til ad studla ad pvi ad ibiar préunarlanda hafi adgengi
ad naudsynlegum lyfjum.



Grundvallarmarkmid lyfjalaga eru ad tryggja neegilegt
frambod lyfja, tryggja geedi, oryggi og virkni lyfja og
pjoénustu, auka freedslu um lyfjanotkun, sporna gegn
6héflegri lyfjanotkun og halda kostnadi i ldgmarki.

Stjérnvold flestra rikja hafa mikil afskipti af préoun,
framleidslu og dreifingu lyfja og gegna par mikilveegu
hlutverki. Hér 4 landi koma fimm adilar ad stjérn-
syslu lyfjamdla, p.e. heilbrigdis- og tryggingamadla-
raduneytio, Lyfjastofnun, Landlaeknisembeettio,
Tryggingastofnun rikisins og Lyfjagreidslunefnd.

Heilbrigdis- og tryggingamadlardduneytid annast
leyfisveitingar, undirbining og gerd élitsgerda og
stjérnsysluurskurda, reglugerda- og lagabreytingar
dsamt radgjof og stefnumdétun 4 svidi lyfjamadla og
umsjén samskipta vido EFTA og Evrépusambandid
vardandi lyfjamal.

Faglegt eftirlit med peim, sem annast framleidslu,
innflutning og dreifingu lyfja, er { hondum Lyfjastofn-
unar sem er sjdlfsteed stofnun undir yfirstjéorn heil-
brigdis- og tryggingamadlardduneytisins. Helsta hlut-
verk hennar er ad gefa ut markadsleyfi fyrir lyf 4
fslandi 1 samvinnu vid lyfjayfirvold 4 Evrépska efna-
hagssveedinu, hafa eftirlit med lyfjaidnadinum 4
fslandi og tryggja faglega og hlutlausa upplysingagjof
til heilbrigdisstarfsfélks og neytenda. Auk pess ad sja
um veitingu markadsleyfa og eftirlit med framleidslu,
dreifingu og solu lyfja, heldur Lyfjastofnun m.a. utan
um tilkynningar um aukaverkanir sem berast vegna
lyfjanotkunar 4 fslandi. Mikilvaegt er ad heilbrigdis-
stéttir og sjiklingar tilkynni aukaverkanir lyfja til ad
auka upplysingar um lyf og 6ryggi peirra. Gera parf
skrdningu og tilkynningu aukaverkana lyfja einfaldari
og markvissari og kemur par til alita ad gera tilkynn-
ingu alvarlegra aukaverkana ad skyldu. Leidbeina
parf leeknum og 60rum heilbrigdisstarfsménnum um
pessa skrdningu og minna reglubundid 4 hana. Lyfja-
stofnun veitir einnig leyfi til kliniskra lyfjarannsékna,
hefur eftirlit med lyfjaauglysingum og gefur ut Sér-
lyfjaskré o.fl.

Samkveemt leknalégum nr. 53/1988 hefur land-
leeknir almennt eftirlit med dvisunum lekna 4 lyf. Til

Gaeoi, oryggi og virkni lyfja

eru tveir nyir gagnagrunnar, annars vegar tolfraedi-
gagnagrunnur med 6persénugreinanlegum upplysing-
um, sem Tryggingastofnun rikisins, Lyfjastofnun og
Landleeknisembeettid hafa adgang ad, og hins vegar
lyfjagagnagrunnur med persénugreinanlegum upplys-
ingum sem Landleknisembeettid eitt hefur adgang ad.
Markmid med gagnagrunnunum er ad hafa eftirlit
med lyfjadvisunum lekna, lyfjanotkun landsmanna,
lyfjatitgjoldum og préun lyfjanotkunar { landinu.

Lyfjadeild Tryggingastofnunar rikisins tilheyrir
sjukratryggingasvidi og sinnir mélaflokkunum 1lyf,
neering og sérfedi. Almannatryggingar taka patt {
lyfjakostnadi almennings og veita styrki vegna kaupa
4 neeringu og sérfedi samkveemt tilteknum reglugerd-
um. Meginhlutverk deildarinnar er ad
greidslur til apoteka vegna lyfjakostnadar, dkvardanir
og afgreidslu lyfjaskirteina og fylgjast med préun
lyfjakostnadar.

Lyfjagreidslunefnd dkvardar hamarksverd lyfsedils-
skyldra lyfja { heildsélu og smdsdlu. Nefndin dkvard-
ar einnig vidmidunarverd og greidslupdtttoku
almannatrygginga.

Med breytingu 4 lyfjalogum 4&rid 2004 var stjorn-
sysla lyfjamadla einf6ldud pannig ad starfsemi Lyfja-
verdsnefndar og Greidslupatttokunefndar var samein-
ud i eina nefnd, Lyfjagreidslunefnd, i samreemi vid
dbendingar i skyrslu Rikisendurskodunar en dfram
parf ad vinna ad pvi markmidi ad skyra og einfalda
verkaskiptingu innan stjérnsyslunnar.

Krofur um geedi, dryggi og virkni lyfja, sem 1yst er {
lyfjalogum og reglugerdum, eru i samreemi vid tilskip-
anir og reglugerdir Evrépusambandsins. Reglur um
oryggi vid afgreidslu lyfja 4 Evropska efnahagssveed-
inu eru uppfylltar og 4 pad ad tryggja oryggi og geedi
lyfja { landinu. Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjum
og lyfjamarkadi. Virk patttaka stofnunarinnar { sam-
starfi 4 Evrépska efnahagssveedinu tryggir adgang ad
upplysingum, rannséknum og sérfreedingum.

Lyfjadreifing 4 fslandi einkennist af pvi ad heild-
s6lu- og dreifingarfyrirtaekin hafa hvert um sig umbod
fyrir tiltekna lyfjaframleidendur (One-channel dist-
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ribution). betta fyrirkomulag hefur beedi kosti og
galla. Pad er talid tryggja oryggi, s.s. ad neegilegar
birgdir lyfja séu til { landinu, en ad sama skapi er full-
yrt a0 samkeppni verdi minni. Stjérnvéld purfa ad
hafa leidir til verdsamanburdar og verddkvordunar
me0d reglulegum samanburdi 4 lyfjaverdi { samanburd-
arléondunum og visa malum til samkeppnisyfirvalda
ef dsteeda pykir til.

Fylgja barf eftir tillogum styrih6ps um 4tak 1 lyfja-
mélum heilbrigdisstofnana ad allar heilbrigdisstofn-
anir 4 Islandi hafi metnadarfulla lyfjastefnu sem fylgt
sé 1 daglegri umsyslu med lyf.

Mikilveegt er ad kanna hvort unnt sé ad auka hag-
kveemni lyfjanotkunar og beeta medferdarheldni med
samkomulagi vid apétekin um faglega pjonustu lyfja-
freedinga og lyfjateekna og studla ad pvi ad adstada sé
til stadar 1 apétekum til ad veita faglegar upplysingar
til sjiklinga og stunda lyfjafreedilega umsja. Til greina
kemur ad breyta reglum um verdlagningu pannig ad
fast pjonustugjald (professional fee) fyrir skilgreinda
pjoénustu verdi greitt 1 stad dlagningar, ad fullu eda ad
hluta.

Til ad studla ad oruggri og skynsamlegri notkun
lyfja er eftirlit naudsynlegt og ad kliniskar leidbein-
ingar séu gefnar it og peim fylgt. Einnig er mikilveegt
a0 beeta adgengi leekna og almennings ad 6hdadum
upplysingum um gagnsemi og mdéguleg skadleg dhrif
lyfja.

Skyra parf verkaskiptingu Landleknisembeettis,
Lyfjastofnunar og Tryggingastofnunar og tryggja sam-
starf pessara stofnana hvad vardar upplysingar um lyf
og lyfjanotkun og geedi, 6ryggi og virkni lyfja.

Til ad tryggja enn frekar geedi, 6ryggi og virkni lyfja skal til drsins 2012 16g0

dhersla d:

e AJ dfram verdi unnid ad skyrari verkaskiptingu stjérnsyslunnar og einfoldun d verkferlum.

® A0 Lyfjastofnun hafi reglulegt eftirlit med éllum fyrirteekjum sem hafa umsyslu med lyfjum og
fylgist med ad geedahandbokum peirra sé fylgt og peer endurskodadar med reglulegu millibili.
Eftirlit Lyfjastofnunar ndi til allra lyfja, framleidslu peirra, dreifingu og geymslu, par med talio
vinnslu bl6ds og blédafurda.

® Ad [ samreemi vid stefnumdérkun i gedamdlum setji Lyfjastofnun, I samvinnu vid Landlaekn-
isembeettio, fram meelikvarda d geedi lyfjapjonustu sem eru samanburdarheefir vio meelikvarda 1
o0rum londum.

e A0 eftirlit Lyfjastofnunar med aukaverkunum lyfja verdi eflt og aukin dhersla verdi 16go d
skyldu heilbrigdisstarfsfélks til ad tilkynna allar alvarlegar aukaverkanir lyfja.

* A0 reglugerdir verdi endurskodadar m.t.t. breytinga d tilskipunum ESB og skilgreiningum veroi
gerd betri skil 1 lyfjalbgum og reglugerdum.

e AJ samrdd verdi haft vid hagsmunaadila um allar breytingar d légum, reglugerdum og verkferl-
um hjd hinu opinbera til ad studla ad beettu eftirliti og til ad tryggja aukin gaedi og oryggi.

e A0 kannad verdi hvort heegt sé ad auka hagkvemni lyfjanotkunar og baeta medferdarheldni
med samkomulagi vid apdtekin um faglega pjonustu lyfjafreedinga og lyfjateekna og studla ad
pvi ad adstada til ad veita faglegar upplysingar til sjiiklinga og stunda lyfjafreedilega umsjd sé
til stadar i apdtekum.

e Ad kannad verdi hvort rétt veeri ad breyta reglum um verdlagningu pannig ad fast pjénustugjald
verdi greitt (professional fee) fyrir skilgreinda pjénustu 1 stad dlagningar, ad fullu eda ad hluta.

e AJ Lyfjastofnun veiti faglegar upplysingar um lyf og lyfjadreifingu.

* A0 Lyfjastofnun, Landlaeeknisembeettio og Tryggingastofnun rikisins hafi eftirlit med allri notkun
Iyfia, sjdi um lyfjatolfraedi og veiti faglegar og ohlutdreegar upplysingar um lyf, m.a. 1 peim til-
gangi ad studla ad skynsamlegri lyfjanotkun 1 landinu.
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Skynsamleg notkun lyfja

Lyf eru notud vid margvislegum sjikdémum. Pau geta
dregid ur tidni sjikdéma, linad pjaningar og beett lifs-
likur félks og lifsgedi. Rétt og skynsamleg notkun
lyfja getur leekkad annan kostnad i heilbrigdiskerfinu
med feerri innlégnum 4 sjikrahus, styttri legutima og
feerri veikindadégum. Rong notkun lyfja getur hins
vegar skapad heettu fyrir sjikling og haft { for med sér
s6un og mikinn kostnad. bad sama 4 vid um vannotk-
un og notkun lyfja 1 of litlum skémmtum.

Med auknum forvérnum mé minnka lyfjanotkun og
kostnad vegna lyfjanotkunar. [ pvi sambandi er visad
til mikilveegra markmida i forvarnarmédlum sem sett
eru fram { Heilbrigdisdeetlun til 4rsins 2010. I pessu
sambandi er mikilveegt ad badi séu nyttar samfélags-
legar adgerdir sem og einstaklingsbundin ndlgun. Mik-
ilveegt er ad rétt greining sjukddéma fdist sem fyrst og {
framhaldi af pvi markviss medferd, m.a. med gédum
og o6ruggum lyfjum. Til eru géd lyf gegn sjukdémum,
p.d m. gegn peim langvinnu sjikdémum sem vega
pungt hér 4 landi. Adgengi ad g6dum lyfjum 4 aseett-
anlegu verdi, sem eru rétt notud, eru pvi einnig mik-
ilveeg forvorn og til pess fallin ad beeta lifsgedi ein-
staklinga og auka likur 4 langlifi.

bekking 4 virkni lyfja og kostum peirra og géllum er
undirstada réttrar og skynsamlegrar notkunar peirra.
Vitad er ad ekkert hefur jafnmikil dhrif 4 lyfjakostnad
og val lyfja. Til eru pekktar adferdir, unnar af Alpjéda-
heilbrigdismalastofnuninni og 6drum alpjédasamtok-
um, sem mida ad pvi ad na fram skynsamlegri og hag-
kveemri notkun lyfja. Pessar adferdir byggjast 4 gagn-
reyndri (evidence based) nélgun vid val lyfja, klinisk-
um leidbeiningum, lyfjanefndarstarfi, préun lyfjalista
og fleiri pattum. Pessum adferdum hefur i nokkrum
meeli verid beitt hér 4 landi med dgeetum drangri. Med
ataki 1 lyfjamalum heilbrigdisstofnana hefur hlutverk
lyfjanefnda og gerd lyfjalista 4 heilbrigdisstofnunum
styrkst en efla parf pad starf enn frekar med pvi ad
gera umrett dtak ad varanlegu verkefni 4 vegum Land-
leeknisembaettisins. Afram parf ad baeta og styrkja
stjorn lyfjaméla og lyfjanefndarstarf 4 heilbrigdisstofn-
unum til ad auka gedi lyfjanotkunar og nd tokum 4
peim kostnadarhekkunum sem af henni stafa.

Naudsynlegt er ad baeta og samraema lyfjatolfredi 4
heilbrigdisstofnunum en ndkveem og areidanleg lyfja-
tolfreedi er forsenda skynsamlegrar lyfjanotkunar.
Leita parf skyringa 4 lyfjanotkun sem er frébrugdin
notkuninni { ndgrannaléndunum.

Nyjar tolfreedilegar upplysingar um lyfjamal skortir,
verkaskipting stofnana, sem vinna ad tolfreedi lyfja-
mala, er 6skyr. Eftirliti med lyfjanotkun og rannsékn-
um 4 pvi svidi er afatt og porf er 4 ad baeta og sam-
rema upplysingar um lyfjatolfreedi, jafnt innan sem
utan heilbrigdisstofnana. Til greina kemur ad koma
upp rannséknarsetri vid Héskoéla fslands par sem adil-
ar 4 svidi lyfjaméla ynnu ad rannséknum og tttektum
4 einstckum hlutum lyfjastefnu { samstarfi vid vis-
indamenn 4 svidi lyfjafaraldsfreedi, lyfjahagfreedi og
Kliniskrar lyfjafreedi. Akveda parf hvada upplysingar
eiga ad liggja fyrir hjd stjérnvéldum manadarlega, ars-
fiordungslega og drlega. Mikilvegt er ad reglubundid,
6flugt adhald og eftirlit sé haft med peim adilum sem
koma ad lyfjamalum. Landleeknisembeettid, Lyfjastofn-
un og Tryggingastofnun purfa ad nyta gagnagrunna
sina til ad veita almenningi og fagf6lki hlutlausar og
faglegar upplysingar. Naudsynlegt er ad pessar stofn-
anir myndi med sér samstarf um upplysingamal pann-
ig a0 upplysingar megi finna 4 einum stad 4 heima-
sidu Lyfjastofnunar med beina tengingu vid adrar heil-
brigdis- og stjérnsyslustofnanir.

Lyfjafyrirteeki hafa upplysingaskyldu ad gegna, eink-
um til yfirvalda og heilbrigdisstarfsfélks. Mikilveegt er
ad lyfjafyrirteeki vandi upplysingar og kynningar um
lyf og starfi { samreemi vid lyfjalog, reglugerd um lyfja-
auglysingar og sidareglur. Lyfjakynnar skulu hafa full-
negjandi faglega lyfjafreedilega pekkingu til ad geta
veitt eins itarlegar upplysingar og unnt er.

Naudsynlegt er ad studla betur ad skynsamlegri
notkun lyfja til ad tryggja geedi pjénustunnar og halda
kostnadi i ldgmarki. Efla parf kostnadarvitund laekna
og annarra heilbrigdisstétta sem og neytenda. Einnig
parf ad efla pekkingu peirra 4 kostum og gollum lyfja
og leita allra leida til ad tryggja rétta lyfjanotkun sem
auki lifsgeedi sjiklinga og velferd og komi pjédfélag-
inu til g6da.
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Leeknar gegna lykilhlutverki vid val 4 lyfjum og pvi
er mikilveegt ad peir vidhaldi og endurnyi pekkingu
sina til ad hdmarksdrangur ndist med lyfjamedferd og
ad hagkvemni sé jafnframt geett. I kennslu leekna og
lyfjafreedinga parf ad leggja sérstaka dherslu 4 gagn-
rynid mat 4 nidurstodur lyfjarannsékna og auglysingar
og kynningar lyfja. Pad er mikilvaegt ad studla ad pvi
a0 leknar temji sér vondud vinnubrogd vid val 4 lyfja-
medferd og dvisun lyfja 4 pann veg ad peir byggi 4
gagnreyndum upplysingum og taki tillit til kostnadar.
Efla parf kennslu leknanema og ungra lekna { fram-
haldsndmi um skynsamlega notkun lyfja og faglegt
mat 4 upplysingum um lyf. Enn fremur parf ad leid-
beina leknanemum og ungum leknum hvernig peir
skuli haga samskiptum vid starfsmenn lyfjafyrirteekja
i samreemi vid sidareglur leekna og samkomulag sam-
taka idnadarins og leknastéttarinnar. bPad sama 4 vid
um lyfjafreedinga og lyfjafreedinema. Landleknisemb-
eettid parf ad studla ad skynsamlegum lyfjadvisunum
leekna, dsamt heilbrigdisstofnunum og Tryggingastofn-
un rikisins og nyta til pess lyfjagagnagrunn sinn, klin-
iskar leidbeiningar og lyfjalista.

Oft getur reynst 6rougt ad taka dkvérdun um notkun
nyrra og tiltélulega dyrra lyfja vegna mikils kostnadar
sem peim er samfara. Adur en slikar dkvardanir eru
teknar er naudsynlegt ad huga ad dvinningi medferdar
samanborid vid 6nnur drraedi og kostnadarhagkveemni
og ad sett séu skilyrdi um fylgni vid kliniskar leidbein-
ingar ef peer eru til stadar. Vaxandi dhugi er vida um
lénd 4 rannséknum { lyfjafaraldsfreedi (pharmacoepi-
demiology) sem eru mjog mikilveegar, m.a. vegna pess
ad paer geta svarad brennandi spurningum um 4rangur
lyfjamedferdar og studlad ad auknu oryggi i notkun
lyfja. Pad yroi mikil lyftistong fyrir lyfjafaraldsfreedi-
legar rannséknir hér 4 landi ef upplysingar i lyfja-
gagnagrunni landleeknis needu a.m.k. 15 4r aftur { tim-
ann en ntna nd per 3 dr aftur { timann.

Sporna parf vid o6héflegri fjollyfjanotkun (polyf-
armacia) en vitad er ad moguleikar 4 mistokum vegna
lyfja aukast { réttu hlutfalli vid fjolda peirra lyfja sem
tekin eru. betta md gera m.a. med pvi ad audvelda
eftirlit med lyfjanotkun sjiklinga sem fa leeknispjén-
ustu vida. Beeta parf skipulag pjéonustunnar pannig ad
dkvedinn leeknir (heimilisleeknir) hafi yfirsyn yfir
lyfjanotkun einstaklinga sem eru { hans umsjd. Efla
parf rafreen skréningarkerfi, rafreena lyfsedla og raf-
reena skrdningu lyfjafyrirmeela og lyfjagjafa 4 heil-
brigdisstofnunum. P4 myndi samreemt rafrent lyfja-
kort fyrir sjiklinga koma ad miklum notum. Gefa parf
almenningi kost 4 ad ndlgast upplysingar um eigin
lyfjadvisanir { lyfjagagnagrunni Landleknisembaett-
isins, auk pess sem sjiklingur geeti heimilad leekni og/
eda ©60rum heilbrigdisstarfsmonnum, sem purfa 4
peim upplysingum ad halda vegna medferdar sjikl-
ingsins, adgang ad peim. Mikilvaegt er ad studla ad pvi
a0 framangreindir peettir verdi ad veruleika sem fyrst.

Leita parf leida til ad efla patt notenda lyfja (sjik-

linga) 1 eigin medferd. Hvetja parf til aukinnar dbyrgo-
artilfinningar peirra gagnvart eigin lyfjamedferd, m.a.
i pvi skyni ad bata medferdarheldni. I pvi tilliti er
mikilveegt ad efla upplysingagjof til sjiklinga og
almennings og naudsynlegt ad leknar séu virkir patt-
takendur 1 pessu verkefni. Loks er mikilveegt ad lyfja-
freedingar og lyfjateeknar séu til stadar { apotekum.

Medferdarheldni er {islensk pyding & hugtakinu
,,Adherence to therapy“ eda sem stundum er kallad
,,Patient compliance”. Medferdarheldni felur i sér ad
hve miklu leyti hegdun einstaklings, s.s. lyfjataka,
neering og breyting 4 lifshattum, er { samreemi vid rao-
leggingar heilbrigdisstarfsmanns. Hvad vardar lyf er
hér att vio ad hve miklu leyti sjiklingur fylgir rdo-
lagdri lyfjamedferd. A undanfornum &rum hefur
athygli manna { auknum meli beinst ad medferd-
arheldni lyfja og peim vandamédlum sem hljétast af
l6legri medferdarheldni. f nylegri skyrslu Alpjédaheil-
brigdismalastofnunarinnar® er talid ad adgerdir til ad
auka medferdarheldni sjtiklinga hafi meiri dhrif 4 1yo-
heilsu en nokkur nyjung 4 svidi sértekrar leekn-
isfraedilegrar medferdar. { skyrslunni segir ad um 50%
sjuklinga med langvinna sjikdéma 1 pr6udum léndum
fylgi ekki radlagori lyfjamedferd og ad 5-10% af heild-
arinnlégnum 4 sjikrahts megi rekja til 1élegrar med-
ferdarheldni. Hjéd eldri borgurum er petta hlutfall 20-
26%. Svipadar tolur hafa verid nefndar { Noregi par
sem pessi vandi er talinn geta numid allt ad 5 mill-
jordum norskra kréna aukakostnadi fyrir heilbrigd-
iskerfid."® Ef dstandid veeri eins hérlendis veeri sam-
svarandi tala allt ad 2,5 milljardar kréna. b6 ekki sé
vitad ndkveemlega hversu stér vandinn er hér 4 landi
er augljést ad hann muni vera umtalsverdur og pv{ er
talid rétt ad efna til samreemdra adgerda til ad finna
lausnir vid honum. Mikilveegir peettir, sem parf ad
leggja dherslu 4 { samreemdri adgerdadeetlun, eru m.a.:

« notkun kliniskra leidbeininga,

« fagleg upplysingagjof leekna til sjiklinga,

o eftirlit med lyfjadvisunum,

e vélskommtun lyfja,

e notkun rafreenna lyfsedla,

e samreemt rafrent lyfjakort (medicinprofil), sem
unnt er ad veita leknum og 6dru heilbrigdisstarfs-
folki adgang ad,

« fagleg pjonusta lyfjafreedinga { apétekum og 4 heil-
brigdisstofnunum med &dherslu 4 lyfjafreedilega
umsjé og skynsamlega notkun lyfja { samvinnu vid
leekna og hjikrunarfraedinga og

o lyfjafreedileg rddgjof vid val 4 lyfjum og gerd lyfja-
lista 4 heilbrigdisstofnunum, heilsugeeslu og leekna-
stofum.

Mikilveegt er ad leknar fai reglulega sent yfirlit eigin
lyfjadvisana og ad fyrir liggi éhddar upplysingar fyrir
heilbrigdisstarfsfélk og almenning um lyf og lyfjanotk-
un.

9 ,,Adherence to long term therapies — Evidence for action“. WHO 2003.
10 Innst. S. nr. 197 (2004-2005). Innstilling fra sosialkomiteen om legemiddel-
politikken (Rett kurs mot riktigere legemiddelbrukk). http://www.stortinget.no/
inns/2004/inns-200405-197.html.



Til ad tryggja skynsamlega og hagkveema notkun lyfja i landinu skal til drsins
2012 16g0 dhersla d:

e AQ draga tir langvinnum sjikdémum (og par med lyfjanotkun) med pvi ad leggja aukna dherslu
d fyrsta og annars stigs forvarnir og heilsueflingu. sbr. heilbrigdisdeetlun.

e A0 Landleeknisembeettid hafi yfirumsjon med lyfjanefndum sem starfa d heilbrigdisstofnunum
og sjdi til pess ad unnio sé eftir lyfjalistum og kliniskum leidbeiningum.

® A0 samrsema tolfreedi lyfjamdla pannig ad Landleeknisembeettio, Lyfjastofnun og Trygginga-
stofnun rikisins nyti gagnagrunna til ad veita almenningi og fagfélki hlutlausar, faglegar upp-
lysingar. Naudsynlegt er ad pessar stofnanir myndi med sér samstarf um upplysingamdl pannig
ad upplysingar megi finna d einum stad d heimasiou Lyfjastofnunar med beinni tengingu vio
heimasiour heilbrigdis- og stjornsyslustofnana.

e A0 Landleeknisembeettio nyti gagnagrunnana til rannsékna d lyfjanotkun og studli ad rannsokn-
um d samfélagslegum dhrifum lyfjanotkunar 1 pvi skyni ad auka 6ryggi [ notkun lyfja og meta
dbata samanborid vid kostnad. Til pess ad lyfjagagnagrunnur landleknis komi ad fullu gagni
vid slikar rannsoknir parf ad tryggja adgang ad personugreinanlegum upplysingum sem nd
a.m.k. 15 dr aftur { timann.

* A0 lyfjafyrirteeki vandi upplysingar og kynningar um lyf og starfi I samreemi vid lyfjalog, reglu-
gerd um lyfjaauglysingar og sioareglur. Lyfjakynnar skulu hafa naegilega faglega lyfjafraedilega
pekkingu til ad geta veitt eins itarlegar upplysingar og unnt er um pau lyf sem peir kynna.

® AQ vid kennslu leeknanema sé 16g0 sérstok dhersla d gott og skynsamlegt val lyfja.

e A0 Landleknisembeettid dsamt heilbrigdisstofnunum og Tryggingastofnun rikisins studli ad
skynsamlegum lyfjadvisunum leekna og nyti til pess lyfjagagnagrunn sinn, kliniskar leiobein-
ingar og lyfjalista.

® A0 upplysingar yfirvalda studli ad aukinni kostnadarvitund leekna og neytenda og pekkingu
peirra d kostum og gollum lyfja 1 peim tilgangi ad tryggja rétta lyfjanotkun sem komi sjikling-
um og pjodfélaginu til goda.

Samreemdar adgerdir til ad baeta medferdarheldni, sporna vid fjollyfjanotkun og
studla ad skynsamlegri lyfjanotkun:

e Kliniskum leidbeiningum verdi fylgt eftir af Landleeknisembeettinu.

e Leeknar veiti sjiiklingum skyrar upplysingar um lyfjamedferd og hugsanlegar aukaverkanir.

e Landleeknisembeettid fylgist med lyfjadvisunum og sendi leeknum yfirlit er synir lyfjadvisanir
peirra. Pessu verdi fylgt eftir med vidreedufundum par sem upplysingarnar eru greindar og bent
d pad sem betur md fara.

e Lyfjastofnun, Tryggingastofnun rikisins og Landleeknisembeettid veiti 6hddar upplysingar til
heilbrigdisstarfsfélks og almennings um lyf og lyfjanotkun.

e Lyfjafreedingar veiti faglega pjénustu 1 apétekum og heilbrigdisstofnunum, stundi lyfjafreedilega
umsjd og studli ad skynsamlegri notkun lyfja.

e Lyfjafreedileg rddgjof verdi stundud vid val d lyfjum 1 gerd lyfjalista d heilbrigdisstofnunum,
heilsugeeslu og leeknastofum.

e Lyf verdi vélskommtud eftir pvi sem kostur er fyrir sjiiklinga d heilbrigdisstofnunum og 1 heima-
hiisum, sérstaklega fyrir aldrada og langveika.

o A heilbrigdisstofnunum, hjiikrunar- og dvalarheimilum verdi farid med faglegum og skipuleg-

um heetti yfir lyfjanotkun peirra sjiiklinga sem nota morg lyf samtimis med pad i huga ad
sporna vio fjollyfjanotkun.

e Yfir 90% lyfsedla verdi rafreenir.

° L.og0 verdi dhersla d samreemt rafreent lyfjakort (medicinprofil) sem unnt er ad veita leeknum
og/eda o0ru heilbrigdisstarfsfolki adgang ad.




Lyfjastefnan gildir til drsins 2012 og yfirumsjén med
framkveemd hennar verdur 4 hendi heilbrigdis- og
tryggingamdlardduneytisins. Skrifstofa lyfjamadla radu-
neytisins mun annast stjérnsyslulega framkveemd
deetlunarinnar og endurskodun markmida 4 tima-
bilinu. Heilbrigdis- og tryggingamélardduneytid mun
skipa starfshép til ad vinna ad framkveemd lyfjastefnu
og framkveemdadetlunar og sinna eftirfylgni og
mynda tengsl vid umsagnaradila par sem m.a. eru
fulltrdar neytenda.

Abyrgd 4 framkvemd einstakra patta lyfjastefnu
bera Lyfjastofnun, Landleknisembeettid, Trygginga-
stofnun rikisins, Lyfjagreidslunefnd, Lydheilsustéd og
Landspitali-haskélasjikrahtis sem og adrar heilbrigd-
isstofnanir. Auk pess bera lyfjafyrirteeki, sem starf-

andi eru 1 landinu, 4byrgd 4 framkveemd einstakra
patta stefnunnar, sbr. framkvemdadeetlun. Asetlad er
ad pessir adilar setji sér deetlun par sem fram munu
koma leidir ad einstokum markmidum &setlunarinnar
og meelikvardar eftir pvi sem unnt er.

Til ad nd markmidum lyfjastefnunnar parf samstarf
heilbrigdisyfirvalda og hagsmunasamtaka ad koma til.
Sameiginlegt markmid pessara adila er ad efla og
vernda heilsu félks alla evi pess, draga tr tidni sjik-
déma og lina peer pjaningar sem peir valda.

Heilbrigdisaaetiun

Tryggja 6rugga og skynsamlega notkun lyfja & sem hagkveemustu verdi fyrir neytendur og hid opinbera.

Adgangur ad lyfjum
e | yfjaframleidsla

¢ Lyfjainnflutningur

e | yfjadreifing

e | yfjaverd

¢ Greidslupatttaka

W
4 Lyfjastefna |y
A

Skynsamleg og hagkvaem
notkun lyfja

® Upplysingar um lyf

o | yfjanefndir

Oryggi og gaedi lyfija
og lyfjapjonustu

¢ | yfjalég og reglugerdir
¢ Tilskipanir ESB

® Stjorn lyfjamala

o | yfjastofnun

® Markadsleyfi

o | yfjaeftirlit

e Lyfjagat

e Kliniskar leidbeiningar
e Kennsla og pjalfun

o Eftirlit med lyfjanotkun
o | yfjafraedileg umsja

® Rannsoknir




. . Markmidi Abyrgdar- og
Markmid Stadan i dag nad Stadan 2012 framkveemdaradilar®
I. Adgengi ad naudsynlegum lyfjum
lA/)\.l(vmél sett { 16g um ne.yc’)artllvﬂ( og neydarbirgdir og dtvegun og Fkki { logum | Arslok 2007 Akvadi [ 15gum

irgdaskyldu neydarlyfja
Framleidsluadstada fyrir dreypilyf verdi { landinu Ekki til stadar | Arslok 2010 Adstada til stadar
Stjérnvij.ld setji fram I.narkvissa deetlun sem er likleg til ad skila auknu Fkki til stadar | Arslok 2007 Awmtlun til stadar
frambodi samheitalyfja
Notkun samheitalyfja { landinu verdi 40% allrar lyfjanotkunar { landinu 30% _ Notkun ordin 40%

] g o . . . Ekki samheita-

Yeré .lyf]a i hfelldsolu og smésolu verdi sambeerilegt og { lyfogekki{ | Arslok 2007 Verd sambarilegt
vidmidunarlondunum -
smdsolu

. - . - Samkl. rann dt | ¢ PR
Endurskodun 4 samkomulagi vid hagsmunaadila heilds6lu haustid 2006 Arslok 2007 | Samkomulag { gildi
Endurskodun 4 reglum um greidslupdtttoku Ekki hafid | Arslok 2008 | Endurskodun lokid
Atak { kynningu 4 rétti sjikratryggdra Ekki hafid | Arslok 2007 Ataki lokid
Endurskodun 4 dkvaedum laga um lyfjatitibii og péstverslun Ekki hafid | Arslok 2007 | Endurskodun lokid
Endurskodun 4 verdlagningarreglum lyfja i apétekum (professional fee) Ekki hafid | Arslok 2008 | Endurskodun lokid .
Endurskodun 4 skipulagi itboda 4 lyfjum Vinna hafin | Arslok 2007 | Endurskodun lokid
Utbod nai til 80% heilbrigdisstofnana og hjtkrunar- og dvalarheimila 50% Arslok 2008 100%

R Birt ad hluta 4

Ver@myndunar- og vgrﬁlagsreglur verdi birtar 4 heimasiou heimasidu | Arslok 2007 Reglur birtar
Lyfjastofnunar og Lyfjagreidslunefndar LGN
Kannanir 4 lyfjaverdi apéteka verdi gerdar og birtar 4 hdlfs drs fresti Ekki gert Arslok 2007 Kannanir birtar
Endurskodun fyrirkomulags S-lyfja og undanpégulyfja Vinna hafin | Arslok 2007 | Endurskodun lokid .
Endurskodun reglna um samhlida innflutning Vinna hafin | Arslok 2007 | Endurskodun lokid
Endurskodun afslatta apéteka Vinna hafin | Arslok 2007 | Endurskodun lokid
Leidir til lekkunar virdisaukaskatts verdi kannadar Ekki hafid | Arslok 2008 | Endurskodun lokid
II. Gadi, oryggi og virkni lyfja
Endurskodun lyfjalaga og reglugerda Vinna hafin | Arslok 2007 | Endurskodun lokid
Endurskodun verkaskiptingar opinberra stofnana skv. légum Vinna hafin | Arslok 2007 | Endurskodun lokid
Endurskodun 4 ferlum vardandi eftirlit med lyfjum Vinna hafin | Arslok 2007 | Endurskodun lokid

3 médnada fresti um lyfjalista

Settir meelikvardar 4 gaedi lyfjapjénustu Ekki hafid _ Melikvardar til stadar .
Endurskt?éux} og innleiding 4 Evrépureglum vardandi lyfjagét og Vinna hafin | Arslok 2007 | Endurskodun lokia

uppbygging 4 verkferlum

Skylda heilbrigdisstarfsflks til ad tilkynna aukaverkanir fest 1 16g Vinna hafin | Arslok 2007 Lokid

Samk/or.nulagm\né ap6tek til ad auka hagkvemni, medferdarheldni og Ekki hafid | Arslok 2008| Samkomulag til stadar I I
upplysingagjof

III. Skynsamleg og hagkvam notkun lyfja

A/hersl.a a foruvarmr sbr. meelikvarda heilbrigdisdeetlunar og Ekki hafid | Arslok 2010 | Meslikvardar uppfylltir

Lyoheils ustédvar

Lyfjanefndir séu starfandi 4 61lum heilbrigdisstofnunum og fundi 4 a.m k. 50% Arslok 2010 | Lyfjanefndir starfandi

Skilgreint sé hvada upplysingar eigi ad vera fyrirliggjandi hja
stjornvoldum og hveneer

Vinna hafin

Arslok 2007

Verkaskipting skyr

Upplysingar (Voruhis) fyrir almenning um lyfjamal efld 4 heimasidu

Fagl. og tolfraedilegar

IR N B Es

Rafraenir lyfsedlar { 90% tilvika

Vinna hafin

Lyfjastofnunar. Upplysingar um verd lyfja, faglegar upplysingar um lyf, Vinna hafin | Arslok 2008 | upplysingar um lyf ad
upplysingar um lyfjanotkun, tenglar finna 4 einum stad
Upplysingar um lyfjadvisanir sendar leeknum 4 6 manada fresti Ekki hafid | Arslok 2007 | Framkvemt reglulega
Upplysmg'ar um lyfjanotkun birtar med skyrum heetti 4 heimasidu Ekki hafid | Arslok 2008 | Framkvemt reglulega
Landleeknis

Upplysingar um verd lyfja verdi adgengilegar { rafreenni sjikraskrd A ‘ . .
(Sogukerfi) til ad efla Kostnadarvitund lzkna Ekki hafid | Arslok 2007 | Upplysingar til stadar
Upplysingar med leitarméguleikum & heimasidu LS og LGN Ekki hafid | Arslok 2007 | Framkvemt reglulega

Adgangur sjiklinga ad upplysingum um eigin lyfjanotkun (medicinprof-
il) sem unnt er ad veita leknum og 60ru heilbrigdisstarfsfolki adgang ad

Ekki hafid

90%

Arslok 2010

Medicinprofil til stadar

Beeta og samreema lyfjatolfreedi 4 heilbrigdisstofnunum

Vinna hafin

Arslok 2010

Endurskodun lokid

Utgafa fraedsluefnis fyrir skéla og almenning um notkun lyfja

Ekki hafid

Arslok 2010

Upplysingar til fagflks um kliniskar leiobeiningar og val lyfja

Vinna hafin

Fraedsluefni til stadar

Toélfreedigagnagrunnur nyttur til eftirlits med lyfjakostnadi TR

Vinna hafin

Upplysingar til stadar

Langveikir fai lyf sin vélskommtud

Vinna hafin

Lokid

Personugreinanlegar upplysingar { gagnagrunni LL nai a.m.k. 15 4r
aftur { timann

Vinna hafin

50% langveikra fd lyf

vélskommtud

Arslok 2007

Lokid

*HTR=Heilbrigdis- og tryggingamalardduneytid, LS=Lyfjastofnun, LGN=Lyfjagreidslunefnd, LL=Landleknir, TR=Tryggingastofnun
rikisins, Lyfjaf=Lyfjafyrirteeki, LSH=Landspitali-Hédskdélasjikrahts, LHS=Lydheilsustofnun, LFI=Lyfjafreedingafélag Island
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