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Efni:  Umsogn vid drég ad reglugerd um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum

Afstada okkar @ undanfornum misserum varéandi pa heildarendurskodun sem unnid hefur
verid ad a laga- og regluverki lyfjamarkadarins hefur almennt verid jadkvaed og vid hofum sagt
pad vera fagnadarefni ad nd um nastkomandi aramat taki gildi ny lyfjalég. Med peim hefur
verid stefnt ad pvi ad umgjord lyfjamala 4 islandi verdi faerd til betri vegar, verdi einfaldari og
skilvirkari og tryggji sem frekast er unnt meginmarkid laganna, p.e. naegilegt frambod af

naudsynlegum lyfijum med 6ryggi sjuklinga ad leidarljdsi.

[ pvi lj6si eru drog ad reglugerd um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjlum sem kynnt
voru i samrddsgatt stjérnvalda rétt fyrir midnaetti 8. desember mikil vonbrigdi. b3 er timinn
sem gefinn er til umsagnar og umraedu um jafn mikilveega reglugeré og raun ber vitni med 6llu
Oébodlegur og i engu samraemi vid stefnu stjéornvalda um vandada stjérnsyslu. Samtal um pad
regluverk sem hér er lagt til er naudsynlegt pvi ef fram fer sem horfir mun reglugerdin hafa
alvarleg ahrif a8 frambod lyfja hér 4 landi, ganga pvert gegn pvi markmidi lyfjalaga ad tryggja
naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med Oryggi sjuklinga ad leidarljdsi og hafa
grafalvarleg ahrif & rekstarumhverfi peirra fyrirtaekja sem pjénusta islenska heilbrigdiskerfid
med lyf.

Akvardanir stjérnvalda hafa sannarlega &ahrif, samanber til deemis jakvaeda afstddu
lyfjagreidslunefndar fyrr & pessu ari er nefndin sampykkti ad fallast & birtingu i verdskra a
medalverdi nordurlandanna a s-merktu lyfi, frekar en pvi leegsta, gegn pvi ad fyrir legi
stadfesting um samningskaup 4 laegra verdi. ba tok nefndin einnig fyrr & pessu ari loks tillit til
dbendina um naudsyn pess ad stydja vid frambod veltulitilla lyfja med pvi ad haekka
veltuvidmid sem hafdi verid dbreytt i meira en aratug.

Krafan um laegsta verd a Nordurléndunum verdur ad vikja

Ofangreindar dkvardanir syna baedi skilning og vidurkenningu 4 peirri st6du sem vid baum vid.
En pratt fyrir petta er pad svo ad lyf eru ekki markadssett & islandi i sama meeli og i okkar
helstu viodmidunarlondum. bar er helst um ad kenna smad markadarins, hlutfallslega haum
kostnadi og krofu um lagt lyfjaverd. | samraemi vid nugildandi 16g og reglur er vid akvérdun
lyfjaverds og greidslupatttoku horft til lyfjaverds i Danmérku, Finnlandi, Noregi og Svipjéd. Um
langt arabil hefur almenna reglan verid su ad sampykkja sem hamarksverd lyfja hér a landi
medalverd & Nordurlondunum. Horfid var fra peirri reglu vardandi s-merkt lyf fyrir rdmum
aratug og sidan pa einungis fallist & laegsta verd a Nordurlondunum. Stjéornvéldum ma vera
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ljést ad su regla hefur haft neikvaed ahrif 4 innleidingu nyrra lyfja hér 4 landi og eru mérg deemi
um ad lyf hafi ekki verid markadssett hér a landi vegna 6bilgirni i verdlagningu og mégulegum
ahrifum a lyfjaverd a staerri morkudum. Nyjasta stadfestingin pess efnis er ad til skodunar er
ad Island verdi hluti af svokalladri MFN-reglu i Bandarikjunum, sem myndi pyda ad skrad
lyfiaverd & islandi geeti haft ahrif & einum steersta lyfjamarkadi hins vestraena heims. Ad horfa
til laegsta verds 4 Nordurlondunum pegar kemur ad skradu hamarksverdi hér a landi hefur
verid meirihattar hindrun pegar kemur ad innleidingu nyrra lyfja hér a landi og er alls ekki til
pess fallin ad koma til méts vid fyrrnefnt markmid lyfjalaga ad tryggja sem frekast er unnt
naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med 6ryggi sjuklinga ad leidarljési. Krafan um
leegsta verd a Nordurlondunum sem almenn relga og sett er fram i reglugerdardrogunum
kemur pvi sem pruma ur heidskyru lofti. bessi krafa verdur ad vikja og par med su hindrun sem
krafa um lagt og dsjélfbaert lyfjaverd er.

Lyf verda afskrad, undanpagukerfid mun vaxa og lyfjaskortur aukast

Fyrirliggjandi drog munu hafa alvarleg ahrif 4 frambod og yta undir afskraningu lyfja af
islenskum lyfjamarkadi. Ad sama skapi ma fullyréa ad su verdstefna sem 16g6 er til grundvallar
i reglugerdardrogunum muni draga ur o6ryggi sjuklinga og leida af sér 6hagkveemni og yta undir
skort @ markadi. Sem deemi ma nefna ad i dag er raunveruleikinn sa ad Landspitali sendir
nanast vikulega Ut verdfyrirspurnir fyrir lyf sem ekki hafa markadsleyfi 4 islandi eda eru med
markadsleyfi en eru ekki markadssett. bessi lyf eru pvi flutt til landsins @ undanpdgu, sem leidir
af sér 6hagreedi og kostnad, eru almennt ekki i umbddum med upplysingum & islensku og ef
oryggisefni (RMP) tengist viokomandi lyfi er pad ekki a islensku. Almenn samstada virdist vera
um ad undanpdgukerfi lyfja hér a landi sé allt of stdért, en um fimmtungur allra lyfja a islenskum
markadi er i undanpagukerfinu. Verdi reglugerdardrogin dbreytt ad veruleika blasir vid ad
pessi hluti markadsins geri ekkert annad en vaxa ad umfangi — sem er enn og aftur pvert gegn
markmidum laganna um ad tryggja naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med oryggi
sjuklinga ad leidarljoési.

Tryggja bar sem kostur er innleidingu nyrra lyfja

begar kemur ad innleidingu nyrra lyfja sker island sig nokkud Gr samanborid vid hin
Nordurléndin, en almennt koma ny lyf sidast & markad hér & landi'. Ef t.d. er horft til
innleidingar nyrra krabbameinslyfja er island langt fyrir nedan medaltal Evrépurikja 4 medan
Oll hin Nordurlondin eru ofan vid medaltal Evrépurikja. Hér er pd rétt ad taka fram, eins og
kemur fram hér ad ofan, ad undanfarin misseri hefur lyfjagreidslunefnd fallist 4 opinbert
medalverd Nordurlandanna fyrir sjukrahuaslyf, ef fyrir liggur samningur um laegra verd. Su
radstofun hefur reynst vel, felur ekki i sér aukin atgjold, virkar sem hvati a aukid frambod lyfja
og vinnur pvi med markmidinu aukid 6ryggi sjuklinga. bessi adferdarfraedi verdur ad vera
afram til stada og pvi verdur heimild til pessa ad koma skyrt fram i reglugerdinni.

Gengur gegn fjarmalaazetlun rikisstjérnarinnar

1 EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2019 Survey
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I nylegri skyrslu? Hagfraedistofnunar Haskdla islands er enn og aftur minnt 4 pa stadreynd ad
island er 6rmarkadur og ad vid bium vid hlutfallslega hdan kostnadur & sama tima og rik krafa
er uppi um lagt verd. | pessu samhengi er rétt ad halda til haga markmidum sem sett eru fram
i fjdrmaladaetlun rikisstjérnarinnar. bar er fjallad um innleidingu nyrra lyfja og ad horfa skuli til
pbess ,,ad adgengishindranir hindri ekki innkomu nyrra lyfja & markadinn“. Er krafa um
Osjalfbaert Iyfiaverd sérstaklega tiltekin sem adgangshindrun ad markadinum. Fyrirliggjandi

reglugerdardrog ganga pvert gegn pessari syn rikisstjérnarinnar.

Moguleiki a stjornsyslukaeru

Enn og aftur er afstada okkar til moguleika a stjornsyslukeeru aréttadur. Su stadreynd ad
akvardanir Lyfjastofnunar a grundvelli pessarar reglugerdar verdi endanlegar a stjérnsyslustigi
og geti ekki seett kaeru til rddherra er vonbrigdi. Ad markadsleyfishafi hafi ekki moguleika & ad
kvarta yfir malsmedferd til haerra setts stjornvalds og verdi pvi ef naudsyn krefur ad leita
Urlausna sinna mala til dédmstéla er verulega ipyngjandi. Pessari framkveemd er enn og aftur
motmeelt og lagt til ad pessar dkvardanir l4ti sému l6gmalum og adrar akvardanir stjornvalds.
Pessi hattur gildir vissulega um dkvardanir lyfjagreidslunefndar i dag. Hins vegar er um ad raeda
undantekningu fra peirri meginreglu ad dkvardanir laegra setts stjornvalds saeti keeru til ®dra
stjornvalds. | drégum ad greinargerd med frumvarpsdrégum 4 sinum tima sagdi ad erfitt og
kostnadarsamt geti verid fyrir radunevyti, i ljési peirrar sérpekkingar sem krafist er, ad yfirfara
og endurmeta pessar akvardanir. A moti mé faera rok fyrir pvi ad edlilegt sé ad pessi sérpekking
sé til stadar innan rdduneytisins. ba sagdi i greinargerd med frumvarpinu ad ,réttaroryggi
peirra sem slikar dkvardanir snta ad er pd engu ad sidur tryggt par sem ekkert er pvi til
fyrirstédu fyrir vidkomandi ad visa akvérdun um framangreint til medferdar démstdla, t.d.
med stefnu & hendur islenska rikinu®. Hér er rétt ad minna a pa stadreynd ad islenska rikid er,
fyrir hond sjukratrygginga og heilbrigdisstofnana, langsteersti vidskiptavinur peirra fyrirtaekja
sem pjoénusta islenska heilbrigdiskerfid med Iyf. Langstaersti. Pad gefur augaleid ad ekki er
vaenlegt ad standa i malaferlum vid pann vidskiptavin. Hafa ber i huga ad kaeruheimildir eru
almennt taldar til pess fallnar ad auka réttaroéryggi og skilvirkni i stjérnsysluframkvaemd.
Varhugavert er ad undanskilja pessa kaeruleid enda démstdlaleidin meira ipyngjandi, baedi
hvad vardar kostnad og fyrirhofn.

Helstu atridi
Af okkar halfu er horft til peirra breytinga sem verda nd um aramét med gildistoku nyrra
lyfjalaga. Su reglugerd sem hér er til umsagnar verdur ad vera i samraemi vid markmid laganna
og verdur pvi ad setja skyran ramma sem tryggir:
e a0 vidmid vid akvordun lyfjaverds verdi einfold og skyr og ad sampykkt hamarksverd
allra lyfja lati somu forsendum, p.e. ad almennt verdi midad vid medalverd

Nordurlandanna. Ad eetla ad mida almennt vid laegsta verd a Nordurlondunum, med

si@an skilgreindum undanpdgum, er med Ollu ddszettanlegt og mun hafa
ofyrirsjdanlegar og alvarlegar afleidingar.

e Skyrt verdur ad vera ad vidmidunarléndin eru Danmork, Finnland, Noregur og
Svipjda.

2 http://www.ioes.hi.is/sites/hhi.hi.is/files/sjz/lyfiaskyrsla2606.pdf

Frumtdk — samtdk framleidenda frumlyfja
Huasi atvinnulifsins, Borgartini 35, 105 Reykjavik
Simi 588 8955 — veffang: www.frumtok.is — netfang: frumtok@frumtok.is



http://www.frumtok.is/
mailto:frumtok@frumtok.is
http://www.ioes.hi.is/sites/hhi.hi.is/files/sjz/lyfjaskyrsla2606.pdf

e ad horfid verdi alfarid fra peirri adgangshindrun sem krafan um laegsta lyfjaverd a
Nordurlondunum sannarlega er.

e ad veltuprepin sem 16gd eru til verdi einungis tvo, pad er velta ad 6,0 mkr. og svo oll
velta par fyrir ofan.

e ad regluverk lyfjamarkadsins verdi med peim hatti ad hagfellt sé ad markadssetja
sem flest lyf hér a landi og par med dregid sem frekast er unnt Ur innflutningi lyfja til
landsins & undanpdgu. Med pvi tryggjum vid sem frekast er unnt ad adgengi ad peim
yrdi einfaldara, ad aletranir og oryggisefni sé & islensku og ad lyf sé med verd i
lyfjaverdskra.

A0 endingu visum til til fundar med raduneytinu pann 16. desember sl. hvar rdduneytid gerdi
grein fyrir peirri stédu sem uppi er vardandi lyfjautgjold hins opinbera og mikla aukingu i
kostnadi @ milli ara. Likt og kom fram & peim fundi rikir af okkar halfu skilningur @ pvi ad
bregdast verdur vid peirri adhaldskrofu sem uppi er af halfu fijarmalaraduneytis. Vid teljum po
med Ollu 6faert ad nota pd grundvallarreglugerd sem hér er til umsagnar til pess ad na fram
peim markmidum. Vid hefdum gjarnan viljad fa taekifeeri til ad raeda pessa stédu mun fyrr en
raun ber vitni og leita lausna i samtali vid stjornvold. Mogulegar leidir og lausnir eru vissulega
i stodunni en i ljosi pess hve timinn er knappur leggjum vid til ad sett verdi einfold reglugerd
nu um daramaétom til ad uppfylla l6gformlegar skyldur, svo radrim gefist til ad raeda leidir strax
i upphafi nys ars.

Til vidbétar, sja alit MAGNA légmanna sem og nanari umsoégn og abendingar vid einstaka

greinar reglugerdarinnar i vibhengdum skjolum.

Virdingarfyllst,
/}(k&%/rﬁ(/ﬁd Frdey e e—

Jakob Falur Gardarsson,
framkvaemdastjori.
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