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Efni: Umsogn um tillégu til pingsalyktunar um lyfjastefnu til arsins 2022, 372. mal.

Pann 6. april éskadi velferdarnefnd Alpingis eftir umsogn Félags atvinnurekenda (FA) um
tillégu til pingsalyktunar um lyfjastefnu til arsins 2022. Tillagan er ad grunni til samsvarandi
pingsalyktunartilldgu um sama efni sem 16gd var fram & sidasta pingi en nadi ekki fram ad
ganga. Félag atvinnurekenda skiladi umségn um pa tillégu, dags. 9. juni 2016.1

Lyfjastefna til &rsins 2020 var unnin af nefnd & vegum fyrrverandi heilbrigdisradherra. Vid gerd
stefnunnar haféi nefndin samrad vid hagsmunaadila og 6skadi m.a. eftir umsdgn FA.2 FA
skiladi tveimur umsognum; umsogn lyfsalah6ps FA og umsdgn lyfjahops FA. Nefndin tdk
ymsar athugasemdir FA til greina sem er fagnadarefni en po stendur ymislegt eftir sem farid
verdur yfir hér & eftir. Lyfjastefnan var stadfest af rddherra i byrjun jantar 2016. i
athugasemdum pingsalyktunarinnar er sérstaklega visad til lyfjastefnunnar um nénari
upplysingar og rékstudning fyrir aherslum og markmidum pingsalyktunartilldgunnar.

1. Adgengi ad naudsynlegum lyfjum
FA fagnar pvi ad unnin sé heildsted lyfjastefna en telur afar mikilveegt ad slik stefna gefi
glégga mynd af markmidum hins opinbera i lyfjamalum &samt helstu vegvisum ad peim
markmidum. Afar brynt er ad lyfjastefna feli i sér skyra framtidarsyn, p.e. hvert island sem
velferdarriki stefnir, hvort atlunin sé ad bera okkur saman vid Nordurlondin hvad
heilbrigdispjonustu vardar og med hvada leioum sé stefnt ad pvi ad na pvi markmidi.

i greinargerd vid pingsalyktunartilldguna er tekid fram ad flest riki eigi i vaxandi erfidleikum
med ad tryggja adgengi ad nyjum og dyrum lyfjum og gera deetlanir um notkun peirra innan
fjarheimilda. Pa er a nokkrum stédum i greinargerdinni fjallad um naudsyn pess ad na fram
hagreedingu i innkaupum & dyrum lyfjum. begar kostnadur heilbrigdiskerfisins er til umraedu,
m.a. a svidi stjornmalanna, eru nyju og ,, dyruVbetri lyfin par gjarnan i brennidepli. M& par
jafnvel skilja ad kostnadur vid lyfin hafi veruleg ahrif & heildarkostnad heilbrigdiskerfisins og
hann hafi mogulega hamlandi ahrif & dnnur Grraedi. i pvi ljosi er frodlegt ad skoda upplysingar
um lyfjakostnad sem og heilbrigdisttgjéld hins opinbera fra 2009 til 2016 en peaer er ad finna
a vef Sjukratrygginga islands (Si).3 Si fjarmagna S-merkt lyf en pau lyf eru almennt dyr og
vandmedfarin. bau eru annars vegar notud & sjukrahtusum og hins vegar afgreidd i apdteki

1Umsoégn FA dags. 9. juni 2016: http://www.atvinnurekendur.is/media/Umso%CC%88gn-FA-um-lyfiastefnu-til-

a%CC%81 rsins-2020.pdf

2UmsoOgn lyfsalahéps: http://www.atvinnurekendur.is/media/01.06.15.-Ums%C3%B6gn-lyfsalah%C3%B3ps-FA-um-
Lyfiastefnu-2020.pdf

Umsdgn lyfjahdps: http://www.atvinnurekendur.is/media/02.06.15.-Ums%C3%B6gn-Ivfiah%C3%B3ps-FA-um-Lyfiastefnu-
2020.pdf

3Toflur fyrir &rid 2016: http://www.siukra.is/fum-okkur/fraedsla/stadtolur/toflur-fyrir-arid-2016/
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gegn lyfsedli. Eins og sést af toflu um utgjold Si hafa heilbrigdisutgjold hins opinbera vaxid
verulega & timabilinu eda um riflega 50 milljarda sem samsvarar 44% vexti. A sama tima jokst
kostnadur Si vegna lyfja, p.m.t. hinna S-merktu, um 19 milljénir eda 0,1%. Kostnadur vegna
lyffa 4 arinu 2016 var 15,6 milljardar en heilbrigdistutgjéldin voru 171 milljardur.
Lyfjakostnadur arsins nemur pvi 9,1% af heilbrigdisutgjoldum hins opinbera, par af er hlutur
S-merktra lyfja 4,2%. pegar pessar tolur eru skodadar sést ad lyfin eru ekki steersti bitinn i
reikningshaldinu. begar fjallad er um ny og dyr lyf mé jafnframt ekki gleyma pvi ad um er ad
reeda ny og betri Iyf. Notkun peirra er heimilud af Evrépsku Lyfjamalastofnuninni & grundvelli
pess ad pau eru betri; gera meira gagn en lyfin sem fyrir eru & markadi, arangur af notkun
peirra meiri og medferd verdur skilvirkari. Betri medferd getur skilad sparnadi annarsstadar i
kerfinu. Horfa eetti i auknu meeli til pessa pattar.

Adgengi ad lyfjum grundvallast & pvi ad markadsleyfishafar setji pau & markad hér & landi.
Verd & lyfjum hér & landi er dkvedio af lyfjagreidslunefnd en nefndin er skipud i samreemi vid
43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994. Um storf nefndarinnar gildir reglugerd nr. 353/2013. Samkvemt
5. gr. reglugerdarinnar skal nefndin vid dkvéréun um hamarksverd S-merktra lyfja i heildsdlu
taka mid af legsta heildsoluverdi i vidmidunarléndunum. Viomidunarldéndin; Danmork,
Svipj6d, Noregur og Finnland eru allt ad 10 til 30 sinnum fjéImennari en island og pvi allt adrar
forsendur fyrir markadssetningu lyfja hér & landi en par. betta hefur leitt til pess ad
lyfjaframleidslufyrirteeki eru moérg hver hugsi hvort markadssetja eigi lyf & islandi. Fyrrnefnd
krafa um laegsta verd kom inn ireglugerd um lyfjagreidslunefnd i kjélfar hrunsins 2008 pegar
ekki var fyrirhugad ad taka inn ny lyf. Naudsynlegt er ad draga ur 6parfa hindrunum og vinna
ad pvi ad island standi nagrannaldndum sinum jafnfaetis pegar kemur ad heilbrigdispjonustu.
i pvi skyni veeri rdd ad fyrrnefndu akvaedi reglugerdarinnar sé breytt & pann veg ad midad sée
vido medalverd Nordurlanda i stad leegsta verds. bar sem 06ll S-merkt Iyf fara i Gtbod ma gera
rad fyrir ad kostnadur verdi ekki ipyngjandi vid pessa breytingu en avinningurinn peim mun
meiri.

A arunum eftir efnahagshrunid voru engin ny lyf leyfd hér & landi likt og kemur fram i
lyfjastefnunni a bls. 10. Si stada er i raun ad mestu ébreytt enda hafa & sidustu arum orfa ny
og dyr Iyf fengid sampykki lyfjagreidslunefndar. Ad jafnadi hefur slikum lyfjum verid synjad
med visan til kostnadarramma Sjukratrygginga islands en hann byggir & fjarlégum. island
hefur pannig dregist umtalsvert aftur ar vidmidunarlondum hvad vardar nyjar lyfjamedferdir.
par ma sem deemi nefna upptdku nyrra krabbameinslyfja en par hefur island dregist verulega
aftur arfra arinu 2013. Af 25 nyjum lyfjum vid illkynja krabbameinum hefur island tekid atta i
notkun en Noregur hefur tekid i notkun 24 lyf, Danir og Sviar 22 og Finnar 17.4islenskum
sjuklingum bjédast pvi ekki sému lyf og sjuklingum a Nordurléndunum. Ljost er ad ekki er
haegt ad una vid pessa stadreynd. A0 mati FA er naudsynlegt ad skyrt komi fram i
lyfjastefnunni hvernig vinna eigi ar peirri stédu sem na er uppi, sé stefnt ad pvi ad island standi
nagrannaldondum sinum jafnfaetis hvad vardar heilbrigdis- og lyfjamal.

Strax i byrjun febrdar var ljést ad ekki veeri til neitt fjarmagn til upptéku nyrra lyfja hér & landi
petta ario par sem ekki var gert rad fyrir pvi i fjarlogum en pad stadfesti formadur

4 Frétt & visir.is 14. febrdar 2017: http://www.visir.is/g/2017170219528/innleidum-mun-faerri-lyf-en-nagrannathiodir og
Engin ny lyf &rid 2017? Samantekt Frumtaka: http://www.frumtok.is/Media/frumtoktolfraedi-2017.pdf
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lyfjagreidslunefndar ividtali 14. febraar.5Rikisstjérnin sampykkti i kjoIfarid ad aukid fjarmagn
yroi tryggt til innleidingar nyrra lyfja a arinu.6 N0 rdmum tveimur manudum sidar hefur
lofordid enn ekki verio efnt og engin ny Iyf verid sampykkt til notkunar af
Lyfjagreidslunefnd/Sjakratryggingum vegna skorts a fjarmagni. b6 greindi heilbrigdisradherra
fra pvi i fréttum 27. april ad verid veeri ad undirbda innleidingu nyrra lyfja og ad von veeri a
um tveggja milljarda fjarveitingu til kaupa a nyjum lyfjum.7

Sa olidandi stada er nu uppi ad leeknar geta ekki gefid krabbameinssjukum pau lyf sem peir
telja heppilegust. A6 sogn krabbameinsleeknis a Landspitalanum er polinmeadi laekna a
protum, til séu ny lyf sem peir vilji nota i medferdir, island sé langt & eftir 6drum
Nordurldndum i pessum malum og sjuklingar geti ekki bedid endalaust.8

A0 mati FA er naudsynlegt ad gerd sé itarlegri grein fyrir peirri stédu sem na er uppi vardandi
adgengi ad naudsynlegum lyfjum en ljést er ad pad er fjarri pvi ad vera tryggt pegar leeknar
geta ekki meohdndlad sjuklinga med peim lyfjum sem peir telja best hverju sinni. porf er a
itarlegri greiningu vandans og ad métud verdi stefna um hvernig bregdast eigi vid svo
markmid lyfjastefnunnar, um tryggt adgengi allra landsmanna ad naudsynlegum lyfjum, sé
ekki hjom eitt. Ad mati FA er porf & ad tekido sé mid af pessum veruleika og staflio par um baett
vio 1. kafla pingsalyktunartilldgunnar.

2. Sameiginleg Utbod lyfja med 6drum Nordurlandapjodum
Samkveemt e-lid 1. kafla pingsalyktunartilldogunnar & ad leggja &herslu a ad vinno 0d opnun
morkadarins og meiri samkeppni i somstarfi vio Nordurlandopjédir. ba segir i k-lid ad Utbod
verdi styrkt og beett og leitad eftir samstarfi um sameiginleg Utbod med 6drum
Nordurlandapjooum.

i greinargerdinni er minnst 4 ad island hafi & undanférnum arum & norreenum og evropskum
samradsfundum lagt aherslu &4 ad na fram baettu adgengi ad lyfjum og aukinni samkeppni til
jafns vid steerri lyfjamarkadi. Tekid er fram ad mikilveegt sé ad a&fram verdi markvisst unnid ad
peim malum og er par sérstaklega visad til skyrslu Rikisendurskodunar um préun
lyfjakostnadar 2008-2010. Mikilveegt er ad hafa i huga ad ymislegt hefur breyst & markadnum
sidan pa. Margir samheitalyfjaframleidendur hafa komid inn & markadinn auk pess sem verd
S-merktra lyfja leekkadi ario 2010 vegna adurnefndrar krofu um legsta verd i
viomidunarldndum sem kom inn med reglugerdarbreytingu pad ar. Fra 2009 til 2016 leekkadi
kostnadur Sjukratrygginga vegna lyfsedilsskyldra lyfja um 22%. pa er rétt ad halda pvi til ad
haga ad islensk lyfjafyrirteeki eru umbodsadilar fyrir marga markadsleyfishafa og
lyfjaframleidendur sem keppa sin & milli & islenskum markadi. Fjoldi lyfjafyrirteekja hérlendis
segir pvi litid sem ekkert til um pa samkeppni sem er fyrir hendi a lyfjamarkadnum, frekar eetti
ad horfa & fjolda markadsleyfishafa sem fyrirteekin hafa umbod fyrir.

5Frétt avisir.is 14. febraar 2017: http://www.visir.is/R/2017170219528/innleidum-mun-faerri-lvf-en-naRrannathiodir
6 Frétt & vef velferdarrdduneytisins 20. febraar 2017: https://www.velferdarraduneyti.is/frettir-vel/nr/35926

7Frétt & ruv.is 27. april 2017: http://www.ruv.is/frett/aetlar-ad-kaupa-nv-Ivf-fyrir-a-annan-milliard

8Frétt & visir.is 12. april 2017: http://www.visir.is/R/2017170419698 og frétt & visir.is 27. april 2017:
http://www.visir.is/R/2017170429164/siuklinRar-fa-ekki-lyf-sem-laeknar-vilia-avisa
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Naverandi og fyrrverandi heilbrigdisradherra sem og Landspitalinn hafa talad fyrir pvi ad
naudsynlegt sé ad radast i sameiginleg Utbod med 6drum Nordurlandapjodum & lyfjum en
pannig faist leegra verd & S-merktum lyfjum. Hvorki heilbrigdisrdduneytid né Landspitalinn
hafa pé kynnt tolulega greiningu um A&vinninginn af sliku Utbodi eda hvernig umsyslu,
skraningarvinnu, dreifingu o.s.frv. verdur hattad.

Bent er a4 ad margir peettir sem innlend lyfjafyrirteeki sinna eru umfangsmiklir og
kostnadarsamir, til a® mynda flutningur, dreifing, merkingar, geedaeftirlit og geymsla lyfja.
Horfa parf til pess ad sérpekking geeti tapast Ur landi auk pess sem kostnadur hins opinbera
vegna rekstrar og umsyslu myndi margfaldast. Miklu skiptir ad horft sé heildsteett a malio
enda getur sparnadur & einu svidi pytt kostnadarauka a 6dru.

Sameiginleg innkaup med 6drum rikjum eru umfangsmikil og naudsynlegt ad huga ad 6llum
pattum. Taki islenska rikid patt i Gtbooum & erlendum mérkudum eru ymis atridi sem parf ad
lita til. Velta parf upp ymsum spurningum, m.a. hvort islensk fyrirteeki yrdu med pessu i raun
atilokud fra lyfjaitbodum & vegum islenska rikisins. Su stada geeti audveldlega komid upp
enda eru islensk fyrirtaeki alla jafna smaerri en erlend fyrirteeki. Fari hid opinbera med lyf i
Utbod erlendis purfa hin islensku fyrirteeki ad vera i stakk buin ad utvega oétilgreindum fjolda
erlendra opinberra adila lyf og videigandi pjonustu, vilji pau setja fram tilbod i lyfjaitbodinu.
Ljost er ad fa islensk fyrirtaeki geetu stadio undir slikri krofu. Samkeppniseftirlitio hefur bent a
ad naudsynlegt sé ad huga ad ahrifum pessara Utboda & samkeppni & innanlandsmarkadi. i
umsdgn sinni vid frumvarp til laga nr. 56/2011 rakti Samkeppniseftirlitid m.a. pad alit sitt ad
heimild til opinberra innkaupa i 6dru riki Evropska efnahagssvadisins geeti nyst i pagu virkrar
samkeppni hérlendis i sérstokum undantekningartilvikum. Hins vegar gaeti hin i 6drum
tilvikum verid til pess fallin ad raska samkeppni hér & landi.9 b4 sagdi:

»,Med visan til alls framangreinds telur Samkeppniseftirlitid naudsynlegt ad heimild fjarmalaradherra til
midlaegrar innkaupastofnunar til ad bjéda Ut innkaup erlendis verdi settar mun prengri skordur en gert
er rad fyrir i frumvarpinu og henni verdi einungis beitt i sérstokum undantekningartilvikum ad
undangengnu itarlegu mati a samkeppni og hagraedi af innkaupum. i pvi sambandi verdi tekid tillit til
alls kostnadar vid innkaup, geymslu og dreifingu. Radherra veiti pvi adeins heimild eftir ad hin midleega
innkaupastofnun hafi framkvaemt fyrrnefnt samkeppnismat, birt pad opinberlega og likur séu & ad
Utbod samkveemt nugildandi 16gum og reglum skili ekki peim &arangri sem ad sé stefnt vegna
samkeppnislegra adstaedna a innlendum markadi."

P& sagdi i umsodgn SE um frumvarp til laga nr. 120/2016 um opinber innkaup ad eftirlitio teldi
asteedu til ad fylgjast vel med samkeppnislegum &hrifum opinberra Utboda og innkaupa, sbr.
alit Samkeppniseftirlitsins nr. 4/2009.10

Samkveemt heildarveltu S-merktra lyfja sem sja ma i IDM-gagnagrunninum (lcelandic Drug
Market) ma etla ad 80% af kostnadi Landspitalans a S-merktum Ilyfjum sé vegna 90
vérunimera. bau vérunamer eru um 16% af heildarfjdlda S-merktra lyfja. Gera ma rao fyrir
ad Landspitalinn muni einblina & pessi vorunamer i samnorranum Utbodum. Fyrir islensk
fyrirteeki standa pessi veltuhdu voérundmer undir kostnadi vid skraningu, innflutning og

9Umsdgn Samkeppniseftirlitsins um frumvarp til laga um opinber innkaup dags. 14. jandar 2011.
http://www.althingi.is/altext/erindi/139/139-1150.pdf

10 Umsdgn Samkeppniseftirlitsins um frumvarp til laga um opinber innkaup dags. 19. mai 2016:
http://www .althingi.is/altext/erindi/145/145-1576.pdf
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dreifingu & 6llum hinum 84% S-merktra lyfja. Med 6drum ordum er vandséd ad islensk
fyrirtaeki standi undir sér ef Landspitalinn fer i norreent Utbod & 16% S-merktra lyfja sem skapa
80% af tekjum peirra.

Hvergi er vikid ad pvi i lyfjastefnunni ad unnid skuli ad pvi ad tryggja grundvéll fyrir starfsemi
islenskra fyrirteekja sem annast skraningu, innflutning og dreifingu a lyfjum. Sé pad ekki gert
4 medan farid er med fyrrnefnd veltuhdu lyf i Gtbod erlendis méa leida ad pvi likur ad
naudsynlegt verdi ad endurvekja Lyfjaverslun rikisins. Telur FA ad naudsynlegt sé ad umfjollun
um pessi atridi sé ad finna i lyfjastefnunni.

3. Ad lokum
FA melir med sampykkt pingsalyktunartillégunnar ad teknu tilliti til framangreindra
athugasemda en askilur sér po rétt til ad koma frekari athugasemdum & framfeeri & sidari
stigum. Félagid lysir sig jafnframt reidubuid til ad funda um efnid sé pess 6skad.

Virdingarfyllst,
Félag atvinnurekenda

nm

Inga'Skarphédinsdottir [6gfreedingur
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