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Reykjavik 12. april 2021
Efni:  Lyfjaverdstefna - tillogur ad baettri lyfjaumsyslu hins opinbera

Pann 15. mars s.l. 6skadi heilbrigdisraduneytid eftir tillogum ad lyfjaverdstefnu og baettri
lyfjaumsyslu hins opinbera. par kemur fram ad heilbrigdisrdaduneytid vinni ad pvi ad
endurskipuleggja lyfjaumsyslu hins opinbera til ad studla ad betri nytingu opinberra fjarmuna
a pessu svidi i samraemi vid heilbrigdisstefnu til arsins 2030.

Okkar helstu tillogur
Ad lyfjaverdstefna hins opinbera taki mid af og verdi i samraemi vid heilbrigdisstefnu, lyfjalog
og alyktun Alpingis um lyfjastefnu og ad horft sé til peirra markmida sem par er ad finna. Vid
leggjum pvi til ad settur verdi skyr rammi um lyfjaverdstefnu og akvardanir um hamarksverd
lyfja sem tryggi:
= a0 vidmid vid dkvordun lyfjaverds verdi einfold og skyr og ad sampykkt hamarksverd
i heilds6lu allra lyfja lati sému forsendum, ad midad verdi vid medalverd

Nordurlandanna,

= ad verdakvardanir skuli byggdar 4 verdi i vidmidunarléndum okkar, ad teknu tilliti til
sérstodu islands hvad vardar legu landsins, staerd og hlutfallslegan dreifingar- og
umsyslukostnad,

= ad verdendurskodun verdi framkveemd arlega,

= ad lyfjaverdskra verdi gefin Gt oftar en nd er,

= ad heimilad 15% alag & veltuminnstu lyfin haekki i takt vid verdlagspréun i landinu,

= ad umsodknarferlid vardandi greidslupatttoku verdi einfaldad sem kostur er,

= ad umgjord utbodsmala verdi tekin til endurskodunar,

= a0 skodadar verdi asteedur pess ad medalverd Nordurlanda a heildsolustigi virdist
skila sér i verdi téluvert umfram medalverd Nordurlanda 4 smasolustigi.

Nai okkar tillégur hér ad ofan fram ad ganga teljum vid ad adstaedur skapist sem yti undir
aukna fjolbreytni a islenskum lyfjamarkadi. Verdi fleiri lyf markadssett mun lyfjum 3a
undanpdgulista faekka, lyfjadryggi aukast, likur & lyfjaskorti minnka og aukin samkeppni leida
til virkari verdsamkeppni.

Okkar tillégur ad arlegri verdendurskodun og hagfelldara umhverfi til markadssetningar lyfja
til ad auka samkeppni munu leida til laekkunar lyfjadtgjalda, enn fremur er vert ad skoda
smasolumarkadinn en 4 islandi eru apétek 2-4 sinnum fleiri en i vidmidunarldndunum sé
midad vid hofdatolu.
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Nuverandi kerfi er ekki til pess fallid ad fjolga lyfjum & markadi og feekka lyfjum 4
undanpagulista eins og dkall er um. Forsenda breytinga hvad vardar fjolbreytni & islenskum
lyfjamarkadi er ad heilbrigdisyfirvold vidurkenni ad island er hlutfallslega dyr drmarkadur og
frekari ipyngjandi krofur um lag verd munu ekki auka & frambod lyfja, pvert 4 méti. Kerfid sem
vid bldum vid er of flékid, dgagnsaett og hindranir of margar. bvi er hér kallad eftir samtali
heilbrigdisyfiralda og fulltrda markadsleyfishafa til ad einfalda kerfid og auka gagnsaei med pad
ad markmidi ad fjolga lyfjum & markadi og auka samkeppni. Pannig md uppfylla
meginmarkmid lyfjalaga, p.e. ad tryggja naegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med oryggi
sjuklinga ad leidarljdsi.

Vid fognum nalgun stjérnvalda i pessu mali, p.e. ad dska eftir almennum tilldgum fra
hagsmunaadilum um lyfjaverdstefnu og veentum pess ad 4 teekifzeri til ad fylgja pessu erindi
eftir med samtali vid heilbrigdisrdduneytid, til frekari gléggvunar og skyringar 4 peim
sjénarmidum sem hér eru sett fram.

Almennt

Skyrt er tekid fram ad raduneytid 6ski eftir heildstaedum tillogum sem studli ad hagkveemari
og skynsamlegri notkun lyfja, yti undir fjélbreytni a islenskum lyfjamarkadi og leidi til virkari
verdsamkeppni. Einnig er visad til nysampykktrar heilbrigdisstefnu stjérnvalda, en par segir
vardandi ny lyf og lyfjanotkun ad ein af mikilvaegum askorunum heilbrigdiskerfisins sé ad sja
landsmoénnum fyrir naegu frambodi naudsynlegra lyfja, tryggja geedi peirra og 6rugga notkun.
pa er i stefnunni fjallad um ad vaxandi frambod nyrra og afar dyrra lyfja sé ekki adeins
fjarhagslega ipyngjandi heldur veki tilkoma peirra margar erfidar sidferdilegar spurningar sem
varda forgangsrédun i heilbrigdiskerfinu. Loks er i lyfjastefnu hins opinbera kvedié & um ad
,unnid verdi afram med hagsmunaadilum ad pvi markmidi ad halda verdlagi lyfja innan
hoflegra marka og i samraemi vid nagrannaldndin.”

Audvitad verdur alltaf alitaefni hvad er innan hoflegra marka eda hvad felst i pvi ad vera /
samraemi vid ndgrannaléndin. En ef horft er 8 malin af sanngirni, er ekki haegt annad en segja
utgjoldin hér a landi vera innan hoflegra marka samanborid vid 6nnur 16nd og i dkvednu
samraemi vid nagrannaldndin. Vid sjaum, ef horft er til heilbrigdisutgjalda sem hlutfall af vergri
bjédarframleidslu skv. gggnum OECD?, ad &rid 2019 var stadan pessi:

island 8,8%
Finnland 9,1%
Danmork 10,0%
Noregur 10,5%
Svipjéd 10,9%

Heildarutgjold til heilbrigdismala og lyfja

Vid sjaum ad atgjold til heilbrigdismala, sem hlutfall af vergri pjédarframleidslu, eru tiltolulega
|ag midad vid hinar Nordurlandapjédirnar. En likt og eftirfarandi mynd ber med sér hefur samt
sem adur verid baett verulega i heilbrigdisutgjoldin hér a landi & undanférnum arum. Ef vid

! https://data.oecd.org/chart/6g4X
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skodum hlutfall lyfjautgjalda, af pessum auknu heilbrigdisutgjoldum, sjdum vid aftur 8 moéti ad
svo gott sem 6ll aukningin er @ 68rum svidum. Med 6drum ordum, utgjold til lyfjamala hafa
ekki vaxid likt og 6nnur heilbrigdisutgjold.
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Utgjold 2010 — 2020. Utgjold hins opinbera, stadvirt med verdvisitdlu samneyslunnar. Allar télur { milljonum kréna
a verdlagi 2020. 2

Af halfu stjérnvalda hefur verid bent a ad helsta askorun hins opinbera vegna lyfjalutgjalda sé
vegna lyfja sem eru med greidslupatttdku sjukratrygginga, en sa fjarlagalidur fér 1,6 milljarda
kréna fram ur fjarveitingum a arinu 2020, ad fratéldum gengisahrifum. Spyrja ma hvort ekki
sé tilefni til ad staldra vid og skoda hvada gogn bua ad baki fjarveitingunum. Getur verié ad
framlog til malaflokksins séu ekki i takt vid raunverulega porf og notkun? Getur verid rétt ad
skoda hvad veldur aukinni notkun? Er st adferd ad horfa eingdngu til pess ad mogulega laekka
verd, sem pegar er svo lagt ad markadurinn stefnir i éefni, likleg til pess ad baeta stéduna ad
einhverju marki? Hér skal fullyrt ad svo er ekki.

[ kynningu malsins bendir réduneytid 4 ad um 80% af lyfjakostnadi hins opinbera sé vegna
frumlyfja og ad hlutdeild samheitalyfja arid 2019 hafi verid teepur helmingur af lyfjanotkun
landsmanna en numid um 20% af kostnadinum. Stjérnvéld segja petta benda til pess ad draga
megi Ur utgjoldum med pvi ad studla ad hagkveemari og skilvirkari notkun lyfja sérstaklega i
tilgreindum lyfjaflokkum. [ eftirfarandi toflu sjaum vid samanburd 4 samsetningu markadanna
i Nordurléndunum fimm.

2 Heimild: Hagstofa islands
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Frumlyf Frumlyf Samheitalyf Sambheitalyf

Magn Verdmaeti Magn Verdmaeti
island 50% 80% 50% 20%
Danmérk 34% 78% 66% 22%
Finnland Vantar uppl. 78% Vantar uppl. 22%
Noregur 50% 75% 50% 25%
Svipj6d 26% 76% 74% 24%

Taflan synir samanburd a hlutfalli frumlyfja gagnvart samheitalyfjum & Nordurlondunum, i baedi magni og
verdmatum. Heimild: Heilbrigdisraduneytid og systursamtok Frumtaka. Ath. ad télurnar fyrir Svipjéd eru ad nokkru
adlagadar til ad audvelda samanburd, en seenski markadurinn er ad morgu leyti frabrugdin ad samsetningu midad
vid hin Nordurlondin.

Krafan um laegsta verd a Nordurléndunum verdur ad vikja

bad er stadreynd ad Ilyf eru ekki markadssett & islandi i sama maeli og i okkar helstu
vidmidunarléndum. Astaedur pess eru smaed markadarins, hlutfallslega har kostnadur, krafa
um l3gt lyfjaverd og ad einhverju leiti smar gjaldmidill med O&fyrirsjdanlegum
gjaldeyrissveiflum. Tengt sidasta atridinu md minna a ad itrekad hefur verid bent a4 einfalda
adgerd til ad minnka ahrifin af sveiflunum, p.e. ad gefa lyfjaverdskra at oftar en nu er gert.

i samraemi vid nugildandi 16g og reglur er vid akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku horft til
Danmerkur, Finnlands, Noregs og Svipjodar. Um langt arabil hefur almenna reglan verid su ad
sampykkja sem hamarks heildsdluverd lyfja hér 4 landi medalverd & Nordurléndunum. Horfid
var fra peirri reglu vardandi s-merkt lyf fyrir rimum aratug og sidan pa einungis fallist a laegsta
verd & Nordurléondunum (nema fyrir liggi samningur um annad). Stjérnvéldum ma vera ljést
ad su regla hefur haft verulega neikvaed ahrif a innleidingu nyrra lyfja og eru moérg daemi um
ad lyf hafi ekki verid markadssett vegna krofu yfirvalda um lagt verd og par med moégulegum
ahrifum 4 lyfjaverd a staerri morkudum. Ad horfa til laegsta verds & Nordurléndunum pegar
kemur ad skrddu hamarksverdi hér @ landi hefur verid meirihattar hindrun pegar kemur ad
innleidingu nyrra lyfja 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 oryggi
sjuklinga ad leidarljosi. Hugmyndir, likt og kynntar voru i lok sidasta ars, um laegsta verd a
Nordurldndunum sem almenn regla eru med 6llu draunhaefar og verda ad vikja og par med su
hindrun & edlilega frampréun markadarins sem krafa um lagt og dsjalfbeert lyfjaverd er.
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Heildarfjoldi sampykktra lyfja 2016-2019
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Myndin synir fjdlda sampykktra lyfja sem eru adgengileg sjuklingum i viskomandi landi. Medaltal Evrépulanda er
74. island er eitt Nordurlandanna fyrir nedan medaltal Evrépu. i flestum I6ndum er midad vid ad timasetninguna
begar vidkomandi lyf er komid med greidslupatttoku. A timabilinu sampykkti EMA 152 lyf. Salurnar eru
sundurlidadar eftir arum. Nordurlondin eru merkt i raudu hringjunum. Stjornumerkt 16nd skiludu ekki inn
fullnaegjandi gognum.3

Adgengi ad nyjum krabbameinslyfjum 2016 - 2019
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Myndin synir fjolda nyrra krabbameinslyfja sem sjuklingar vidkomandi landa hafa adgang ad, skipt nidur eftir
arunum 2016-2019 og midad vid arid sem vidkomandi lyf fékk EMA markadsleyfi. Medaltal Evropulandanna er 24.
island er eitt Nordurlandanna fyrir nedan medaltal Evrépu. | flestum tilvikum er midad vid pegar vidkomandi lyf er
komid med greidslupatttoku i viskomandi landi. A timabilinu sampykkti EMA 41 nytt krabbameinslyf. Nordurldndin
eru merkt i raudu hringjunum. Stjérnumerkt 16nd skiludu ekki inn fullnaegjandi gégnum.3

3 Heimild: EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2020/21 Survey
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Meadaltimi fra markadsleyfi EMA til markadsleyfis i viokomandi landi og fjoldi markadssettra
lyfja @ arunum 2016-2019
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Myndin synir fjélda daga fra dagsetningu EMA markadsleyfis par til viskomandi lyf er komid & markad og ordid
adgengilegt sjuklingum i hverju landi fyrir sig, 4samt fjélda peirra lyfja sem voru markadssett i hverju landi. [ flestum
tilvikum er midad vid pegar viokomandi lyf er komid med greidslupatttoku. Stjornumerkt 16nd, sja nanar i tilvisun*

Likt og myndirnar hér ad ofan bera med sér sker island sig verulega ur samanborid vid hin
Nordurlondin pegar kemur ad innleidingu nyrra lyfja og ny lyf koma almennt sidast 8 markad
hér & landi af 6llum Nordurléndunum?. Hvort heldur horft er til innleidingar nyrra lyfja
almennt, eda horft nanar & innleidingu nyrra krabbameinslyfja, er island langt fyrir nedan
medaltal Evrépurikja 8 medan 6ll hin Nordurléndin eru ofan vid medaltalid. Hér er po rétt ad
minna & ad sidan 2019 hafa stjornvold fallist & opinbert medalverd Nordurlandanna fyrir
leyfisskyld lyf, ef fyrir liggur samningur um laegra verd. Su radstofun hefur reynst vel, felur ekki
i sér aukin utgjold, virkar sem hvati @ aukié frambod lyfja og vinnur pvi med markmidinu um
aukid oryggi sjuklinga. Flest leyfisskyld lyf eru keypt inn @ pessum grundvelli i dag og pvi aetti
tillaga okkar a ad setja o6ll lyf 8 medalverd ekki ad vera mikill kostnadarauki fyrir hid opinbera
en studla enn frekar ad markmidi okkar um ad auka frambod lyfja & [slandi.

Nuverandi stada islands pegar kemur ad innleidingu nyrra lyfja er dapurleg, samanborid vid
vestur Evrépu almennt. bPegar horft er til innleidingar nyrra lyfja, samanber myndirnar hér ad
ofan, a arabilinu 2016-2019, sjaum vid eftirfarandi rod:

Danmork 2. seeti
Finnland 9. seeti
Svipjod 10. seeti
Noregur 12. seti
Medaltal Evrépu? 19. seeti
island 22. sti

4 Heimild: EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2020/21 Survey. *Countries with asterisks did not complete a full
dataset and therefore availability may be unrepresentative. **In France, some innovative products without
competitors can be made available prior to market authorisation under the system of Temporary Authorisations.
As these are not taken into account in the analysis, the average for France would be lower in reality. ***In the
UK, MHRA'’s Early Access to Medicines Scheme provides access prior to marketing authorisation but is not
included within this analysis, and would reduce the overall days for a small subset of medicines.
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Stjérnvold hljéta ad purfa ad svara hvar vid viljum vera i samanburdi vid Nordurlondin hvad
vardar adgengi ad nyjum lyfjamedferdum og par med hvernig vid viljum sja heilbrigdiskerfi
okkar proéast i peim samanburdi. Okkar tillogur eru til pess fallnar ad baeta st6du okkar i pessu
samhengi.

Nuverandi kerfi er ekki til pess fallid ad fjolga lyfjum & markadi og feekka lyfjum a
undanpdgulista eins og akall er um. Til pess er kerfid of flokid, dgagnseett og hindranirnar of
margar. bvi er hér kallad eftir samtali heilbrigdisyfiralda og fulltrda markadsleyfishafa til ad
einfalda kerfid med pad ad markmidi ad fjolga lyfjum & markadi og ad island verdi & pari vid
viomidunarléndin hvad vardar upptoku nyrra lyfja i stad pess ad reka lestina eins og nu er.

Beett framkveemd utboda geeti skilad betri tilbodum

Utbod eru meginregla opinberra innkaupa. Vid teljum ad med markvissari og baettri
framkvaemd utboda auki kaupandi likur a ad fa sem best tilbod hverju sinni. Vid leggjum pvi til
ad hin almenna lagmarksregla um 35 daga tilbodsfrest verdi skodud med opnum huga innan
Landspitala, pvi faera ma rok fyrir pvi ad reglan sé of kndpp og ad Landspitali gaeti fengid
hagstaedari tilbod ef almennt vaeri veittur lengri frestur, t.d. 50 dagar.

Vid leggjum til ad skyrar verdi kvedié & um timalinur og fresti, um fyrirhugad magn innkaupa
og ad nidurstodur radist ekki einvordungu af verdi heldur tekid tillit til annarra patta eftir pvi
sem vid & svo sem heilsuhagfredipatta og umbhverfissjdnarmida. Ad passad sé upp &
timasetningu Utboda, ad Utbodsfrestur ndi ekki yfir stérhatidatima. Pannig maetti auka
fyrirsjdanleika og svigrdm til ad auka likur @ ad betra verd bjédist. Einnig er mikilveegt ad
Landspitali setji sér tilkynningaskyldu gagnvart birgja verdi miklar breytingar & magni
innkaupa, hvort heldur er til minnkunar eda aukningar.

Samningskaup an opinberrar auglysingar eru i edli sinu undantekning og ber ad beita |
prongum undantekningartilvikum. Skilyrdi samningskaupa eru teemandi talin i 39. gr. laga um
opinber innkaup og heimildir verda ekki tulkadar vitt. Gerdar eru miklar kréfur til pess ad
skilyrdi séu til stadar. Okkar afstada er su ad ekki hafi verid rokstutt med fullnsegjandi haetti
hvernig skilyrdi samningskaupa eigi vid um lyfjakaup Landspitala i jafn rikum maeli og raunin
er. Vio leggjum pvi til ad Landspitala beri ad setja sér og birta opinberlega vinnureglur um mat
a pvi hveneer rétt sé ad beita samningskaupum og hvernig samningskaup skuli fara fram i
kjolfario.

Ormarkadurinn island

i nylegri skyrslu® Hagfraedistofnunar Haskdla islands er enn og aftur minnt 4 pa stadreynd ad
island er 6rmarkadur og ad vid buum vid hlutfallslega hdan kostnad 4 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
dsjalfbaert lyfjaverd sérstaklega tiltekin sem adgangshindrun ad markadinum.

5 http://www.ioes.hi.is/sites/hhi.hi.is/files/siz/lyfjaskyrsla2606.pdf
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Heilbrigdisraduneytid bendir & i kynningu madlsins ad pegar horft er til fjolda skradra
vérunumera glimir islenski lyfjamarkadurinn vid fabreytt lyfjaframbod i samanburdi vid hinar
Nordurlandapjédirnar. Arid 2020 voru 2.657 virk vérunimer lyfja til sélu & islandi en hin
Nordurlandarikin voru med prefalt til fjorfalt fleiri skrdd vérundmer. Undanfarin ar hefur
6skradum undanpagulyfjum fjélgad mikid hér & landi. | dag eru i naerri 1300 vérunumer {
undanpagulyfjaverdskra, sem er meir en 300% aukning fra arinu 2016. Leida ma likur ad pvi
ad vaxandi fjoldi undanpdgulyfja leidi baedi til haerra lyfjaverds og minni samkeppni.
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u Fjoldi nimera i verdskra u Fjoldi ttgefinna markadsleyfa Foldi nyma undanpagulyfja
m Fjoldi voruniimera i undanpaguverdskra » Fjoldi afskrdninga

Myndin synir fjélda lyfja @ markadi, fjolda nyrra markadsleyfa, undanpégulyfja og afskraninga a timabilinu 2011-
2021.6

Spyrja ma hvort ekki liggi i augum uppi hvad pad er sem veldur pessari stodu sem raduneytid
lysir svo réttilega, p.e. dyr og fléokinn 6rmarkadur med lagt verd. Stjérnvold geta traudla
steekkad markadinn en geta med ymsum adgerdum gert hann meira adladandi. Og pa er
6hjakvaemilegt annad en staldra enn og aftur vid lagt lyfjaverd og pba adgangshindrun sem pad
er.

Smaso6lumarkadurinn

Kostnadur vid hverja selda lyfjapakkningu hér a landi er har og er hlutur smasolunnar par ekki
undanskilinn, enda umtalsvert fleiri apdtek og utibu midad vid hofdatdlu hér a landi en i hinum
norraenu rikjunum. Fra arinu 2004 hefur verid einblint a heildsoluverd lyfja med kréfu um ad
lyfiaverd & islandi & heildsolustigi sé jafnt nordurlandamedaltali, en smaséluverd og alagning i
smasolu ekki verid undir somu pressu af halfu stjérnvalda. | skyrslu Hagfraedistofnunar Haskdla
islands ma finna eftirfarandi toflu sem synir fidlda apéteka & Nordurldndunum midad vid
hverja 100.000 ibua:

6 Heimild: Lyfjaverdskra, Lyfjastofnun og arsskyrslur LGN. Fjoldi undanpagulyfja liggur ekki fyrir nema fra arinu
2016.
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Danmérk 6.2 5.9 5.8 6.5 7.8
Finnland 15,3 15,3 15,1 14,9 14,7
Island 35,9 35.0 296 29,0 299
Noregur 8.8 11,7 13.6 15,6 17.3
Svibj6d - - 12,2 14,0 14,5

A fslandi eru fleiri apdtek og ttibu & 100.000 manns en { 68rum norraanum rikjum.”

Fjoldi apdteka, midad vid hofdatolu, er teplega fidrfaldur & islandi midad vid Danmorku og
teeplega tvofaldur midad vid Noreg par sem apdtekin eru naest flest. Ad einhverju leyti ma
mogulega skyra pennan mun med dreifdari byggd 4 islandi.

Ef horft er allt aftur til sidustu aldamdta ma segja ad akvardanir stjornvalda tengdar lyfjaverdi
og lyfjamarkadi hafi ad miklu leyti lotié ad pvi ad hemja voxt Utgjalda med pvi ad halda stifri
pressu & heildsélustigi lyfja og skilyrtu adgengi ad akvednum lyfjaflokkum. [ fyrstu syn kann ad
hljéma einfaldast ad knyja fram laekkad verd 3a lyfjum med breytingum a regluverki en skoda
parf vel moguleg ahrif. Ef farid er yfir einfaldada mynd af virdiskedju lyfjamarkadsins, sbr.
flaediritid hér ad nedan, sjaum vid ad heildsoluverdid innifelur allan blda hluta kedjunnar og
parf ad standa undir 6llum peim kostnadi sem sa hluti innifelur. Framlegd smdsoélunnar
(apotekanna) stendur undir rauda hluta virdiskedjunnar.

Rannsoknir og proun

Framleidsla og skraning i
lyfaudkennisgrunn

Markadssetning, skraning og
umsakn um greidslupatttiku

Innflutningur, birgdastyring og
innkaup

Birgdahald, fiarmagnun
oryegisbirgda og endurmerking ef
vida

Dagleg dreifing til apdteka

Rekstur apoteka, afhending lyfia
til sjiklinga og dtskraning dr
Iyfjaaudkennisgrunni

7 Heimild: Hagfreedistofnun Haskola islands.
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Likt og margoft hefur verid bent a er heildséluverd lyfja hér 4 landi sambeerilegt vid margfalt
steerri markadi Nordurlandanna, sem augljéslega bua vid mun meiri staerdarhagkvaemni.
Einnig hefur verid bent 4 ad island er { einhverjum tilvikum i verdkérfu annarra rikja og laekkun
a heildsoéluverdi hér a landi leidir pvi beint til laekkunar a8 peim morkudum. Leekkun 3
heildsoluverdi hér a8 landi getur pvi 6hjakvaemilega leitt til afskraningar lyfja a islenska
markadnum og par med unnid pvert gegn markmidum stjérnvalda um ad auka frambod hér a
landi. Ef vid skodum veltu lyfja med fulla greidslupatttoku (G merkt) eftir dlagningarflokkum i
smasolu ma sja ad smasolualagningin er 56% ad medaltali. Brotid nidur i alagningarprep
Lyfjastofnunar sjaum vid ad alagningin er 65% i laegsta verdflokknum, p.e. i peim flokki par
sem megnid af veltunni er en einungis 3% a dyrustu lyfin, hvar veltan er minnst.

Hamarks Fjoldi seldra % Afgreidslu- Afgreidslugjald Heildarsalai Heildarsala i Smasolu- % smasolu-
heildséluverd pakka pdéknun apdteka apdteka (kr) heildsélu smasolu dlagning (kr.)  dalagning
0-19.999 2.771.472 11% 1.208 6.157.575.812  10.182.847.327  4.025.271.515 65%
20.000- 99.999 34.907 2% 2,640 1.161.338.921  1.276.720.179 115.381.258 10%
>100.000 84 0,30% 5.251 16.265.195 16.755.075 489.880 3%
Alls 2.806.463 7.335.179.928 11.476.322.581 4.141.142.653 56%

Ef rynt er i veltu tiu mest seldu lyfjapakkninga 4 islandi 4rid 2020, (p.e. ef horft er til fidlda
seldra pakkninga sem eru med fulla greidslupatttoku, G merkingu), kemur i ljés ad medal
heildséluverd arid 2020 var 997 kr. pakkinn, en medal smasoluverd 2.293 kr. pk. an vsk.
Framlegd smasala af pessu urtaki er pvi ad jafnadi 1.316 kr. & pakkningu, sem jafngildir 135%
alagningu ad medaltali.?

Ef skodadur er samanburdur a islandi vid Nordurlénd®, i veltuverdflokkum Lyfjastofnunar fyrir
smasoludlagningu, kemur i ljos ad lyf par sem heildséluverd er undir 20.000 kr. er ad jafnadi
med 65% smasdludlagningu & Islandi, 53% i Finnlandi, 38% i Svipj6d, 35% i Noregi og 20% i
Danmorku.

i heaesta veltuverdflokknum, p.e. fyrir Iyf sem kosta meira en 100.000 kr. i heildsolu er
alagningin 3% hér 4 landi, 13% i Finnlandi, 8% i Danmorku, 3% i Noregi og 2% i Svipj6d. Ad
medaltali er dlagning i smasolu 56% hér a landi, 48% i Finnlandi, 33% i Svipj6d, 30% i Noregi
og 18% i Danmorku.

Ef aftur er einungis horft til smasoluveltu peirra tiu lyfja sem nefnd voru hér ad ofan og pau
sett i samhengi vid Nordurlondin, ma sja hver smasoludlagningin hefdi verid hér a landi, ef
notast hefdi verid vid 4lagningarkerfi hinna nordurlandanna®. Alagningin & islandi var sem

8 Télurnar koma Ur IDM grunninum og syna fjélda seldra pakka og heildarveltu. Medal heildséluverd arsins er
reiknad samkvamt magn- og veltutdlur Ur IDM og smaséluverd reiknad i samraemi vid reglugerd um
smasoluverd.

9 Allur samanburdur er byggdur & opinberum upplysingum vidkomandi landa um fyrirkomulag smasélualagningar.
Utreikningur var framkvaemdur nidur & vérunimer og byggir & pvi ad smasolualagningarkerfi hvers lands fyrir sig
hefdi verid notad & islandi 2020. Nidurstédu utreikninga voru dregnar saman i islensku verdbilin til ad audvelda
samanburd a alagningu. Vid talkun nidurstadna er naudsynlegt ad hafa i huga mismunandi samsetningu
lyfjamarkadarins & milli landa og pvi naudsynlegt ad framkvaema nakvaemari greiningu a hverjum markadi fyrir sig
adur en alyktanir eru dregnar.

10 Notast er vid alagningarkerfi hvers lands fyrir sig til ad datla smasoéluveltu midad vid magn og medal
heildsoluverd samkvaemt IDM grunninum fyrir arid 2020.
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adur sagdi 135% ad medaltali (eda ramar 439 milljonir kr. fyrir pessi 10 lyf), hefdi verid 114%
midad vid finnska kerfid (teepar 372 milljénir kr.), 82% midad vid pad seenska (rumar 266
milljénir kr.), 76% midad vid pad norska (taepar 249 milljénir kr.) og 41% midad vid pad danska
(teepar 134 milljonir kr.).

Hafa ber i huga ad hlutverk og skyldur apdteka, sem og krofur af hendi hins opinbera geta
verid 6likar 4 milli landa, sem peim er atlad ad standa undir med sinni framlegd.

Hlutfallslega har kostnadur

pa er lika rétt ad minna 3, likt og gjarnan er i umradunni, ad skraningarkostnadur og annar
kostnadur skv. gjaldskra Lyfjastofnunar er hlutfallslega mjog har hér a landi, samanborid vid
staerri markadssvaedi. [ téflunni hér fyrir nedan eru tekin prju daemi sem syna 4 einfaldan hatt
muninn & milli Nordurlandanna. Hefdbundid markadsleyfi og endurnyjun pess er vissulega

6dyrast hér 4 landi, en p6 ekki i neinu samraemi vid steerdarhlutfollin & milli landanna.

Dzami ur gjaldskram Noregur
lyfjastofnana®:

Umsokn um markadsleyfi — CMS Verd | 391.5002 27.380 105.677 120.000
i DCP/MRP gjaldmidli:

Verd i evrum: 2.586 3.682 10.359 11.793
Endurnyjun markadsleyfis—CMS  Verd i 145.500 20.936 42.271 Innifalid
i DCP/MRP gjaldmidli: i argjaldi

Verd i evrum: 961 2.815 4.144
Frumlyf / lyf sem hefdbundin Verd | 6.064.000 191.548 422.707 500.000
notkun er fyrir / samsett lyf gjaldmidli:

Verd i evrum: 40.053 25.758 41.435 49.141

begar horft er til alls pessa er pvi éhjdkvaemilegt annad en staldra einnig vid smasélu- og
skraningarpattinn pegar kemur ad pvi ad setja lyfjaverdstefnu til naestu framtidar og hafa til
hlidsjénar sérstodu Islands i samanburdi vid énnur 16nd vid verdakvardanir, i ljosi pess sem
hér hefur verid tiltekid, p.e.:
» adisland er famennt og strjalbylt samfélag
= ad hlutfallslegur kostnadur vid innflutning og innanlandsdreifingu er mun haerri
en i flestum I6ndum & Evrépska efnahagssvaedinu
= a0 apotek eru morg midad vid ibuafjolda, sem leidir af sér ad medalverdmeeti
sendinga er mjog lagt sem skilar sér i hlutfallslega haum dreifingarkostnadi
= ad fjarmagnskostnadur fyrirtaekja er mun haerri en i Il6ndum a Evrépska
efnahagssvaedinu

11 Gagnin eru unnin dr opinberum gjaldskram lyfjastofnana norraenu landanna, sétt af vef 25. mars 2021.

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

12

= ad skraningarkostnadur er hlutfallslega har samanborid vid I6nd & Evrdpska
efnahagssvaedinu par sem markadur fyrir lyf er margfalt steerri.

Ad endingu

Mikilveegt er ad tekid sé tillit til allra pessara patta pegar kemur ad pvi ad setja lyfjaverdsstefnu
til lengri tima. Einstaka paettir geta par spilad stéra rullu. Samvinna hins opinbera og
hagsmunaadila er mikils virdi og hefur pegar synt drangur, samanber jakvaeda afstoédu
lyfjagreidslunefndar a sinum tima er nefndin sampykkti ad fallast & birtingu i verdskra a
medalverdi nordurlandanna @ s-merktum og/eda leyfisskyldum lyfjum, frekar en pvi laegsta,
gegn pvi ad fyrir laegi stadfesting um samningskaup & laegra verdi. SU akvordun lysti skilningi a
peim sjdnarmidum sem sett voru fram og gengu i pa att ad uppfylla pau markmid stjérnvalda
sem hér hefur svo margsinnis verid staldrad vid.

Nidurstada okkar er, likt og hér ad ofan er talid, ad stjornvold geta med margvislegum haetti
sett lyfjaverdstefnu til naestu framtidar sem kemur til mots vid paer dherslur sem kynntar voru
i samradsgattinni er pessu mali var ytt Ur vor, an pess ad setja markadinn i uppnam. Vid teljum
okkur hafa synt fram a ad lyfjaverd a heilsolustigi sé ekki hatt og hafi 4 undanférnum arum
verid styrt af stjornvoldum med peim haetti ad stada lyfjamarkadarins hér 4 landi i samanburdi
vid adrar pjodir er ekki géd. Vid fognum peirri ndlgun sem hér a sér stad par sem leitad er eftir
samtali vid hagsmunaadila og teljum okkur leggja fram tilldgur og gégn sem falli ad peim
sjénarmidum sem oskad var eftir. Vid itrekum vilja okkar til géds og uppbyggilegs
aframhaldandi samtals vid stjornvéld svo na megi peim markmidum sem eru hér til
grundvallar og vaentum pess ad petta innlegg okkar verdi til gagns vid pa vinnu sem framundan
er og ad tekin verdi akvordun um lyfjaverdstefnu sem agaet satt riki um.

Virdingarfyllst,

L; ( Ef
ﬂ,ﬁ&@ﬂﬁb’—d Fraley e e—

Jakob Falur Gardarsson,
framkvamdastjori.
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