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Agrip

Samheitalyf eru eftirlikingar af svokélludum frumlyfjum sem pegar hafa verio markadsett og
innihalda sama virka innihaldsefnid og frumlyfid. Samheitalyf eru hins vegar yfirleitt ddyrari.
Samheitalyf eru samberileg vid frumlyf pegar kemur ad gedum og virkni i lyfinu en margir
hverjir halda pvi fram ad petta sé ekki pad sama. bad metti telja ad pad sé huglet mat hja
sjuklingnum pvi samheitalyf yrdu aldrei skrad & markadinn nema rannsoknir syndu fram & ad pad
hafi sama virka innihaldsefnid og frumlyfid p6 svo ad ibléndunarefnin séu ekki pau sému.
ibléndunarefnin geta gert pad ad verkum ad virknin & samheitalyfinu og frumlyfinu er ekki su
sama pvi virknin getur verid misjofn og getur verid ad samheitalyfid sé lengur ad leysast upp i
likamanum heldur en frumlyfinu eda 6fugt. Hins vegar getur verid mjoég einstaklingsbundid

hvernig lyf virka a sjuklinga en pad a jafnt vid um frumlyf og samheitalyf.

Vid vinnslu skyrslunnar var byrjad & ad skilgreina vandamalid en adal markmidid var ekki adeins
ad svara akvedinni rannsoknarspurningu heldur ad skoda umfjéllunarefnid til pess ad
skyrsluhéfundur geeti 6dlast dypri skilning & vidfangsefninu. Studst var vid eigindlegar
rannsoknir i formi vidtala par sem prir adilar voru spurdir spurninga um lyfjamarkadinn. Vidtolin
voru opin og spurdi skyrsluhéfundur vidmelendurnar spurninga sem fjalla almennt um islenska

lyfjamarkadinn.

Laekkun lyfjakostnadar & Islandi hefur verid mikid i umraeedunni undanfarin misseri og er nokkud
ljost ad pjodin parf ad draga ar utgjéldum. Ein leid til pess ad laekka lyfjakostnadinn & islandi og
pba draga ur utgjoldum er ad bjoda odyrari samheitalyf a markadinn. Vardandi leekkun lyfjaverds
4 Islandi pa er oft rett um ad bera saman heildséluverd & islandi vid heilds6luverd &
Nordurléndunum, en islendingar hafa verid ad reyna ad na verdinu nidur i medalverd

Nordurlandanna.

Meiri umfjollun og fraedslu vantar um samheitalyf fyrir almenning pvi margir hverjir eru ekki
nogu vel upplystir vardandi lyfin og gera sér pvi ekki grein fyrir pvi ad samheitalyf eru alls ekki
verri heldur en frumlyfin. Einnig kom i 1jos vid vinnslu skyrslunnar ad prju helstu samheitalyfin
a islenska markadinum, borin saman vid frumlyfin, voru i Ollum tilfellum mun &dyrari en
frumlyfid og er pvi ein leid til pess ad lekka lyfjakostnadinn i landinu ad bjéda ddyrari
samheitalyf.



Formali

pessi ritgerd er lokaverkefni skyrsluhdfundar til B.Sc. gradu i vidskiptafraedi vid Haskdlann &

Bifrost. Veegi lokaverkefnisins er 12 ECTS einingar. Gerd ritgerdarinnar fér fram haustid 2009.

Vidfangsefni ritgerdarinnar eru samheitalyf. Farid var medal annars yfir samheitalyfjamarkadinn,
samheitalyfjafyrirteeki & Islandi, einkaleyfi & Islandi, préun lyfja & markadinn og skraningu lyfja

4 markadinn.

Sérstakar pakkir feer leidbeinandinn Einar Svansson, lektor vid Haskdlann a Bifrést og Baldur

Arnason, stjornarformadur hja samheitalyfjafyrirtaekinu Portfarma fyrir veitta adstod.

Undirritud vann ritgerdina a eigin spytur og ad fullu i samremi vid reglugerd og krofur

Héskolans & Bifrost um vinnslu lokaritgerdar i grunnndmi.

Héaskolinn & Bifrost 19.jandar 2009

Erla Gunnlaugsdottir
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1 Inngangur

Samheitalyf eru eftirlikingar af svokélludum frumlyfjum sem nd pegar komin eru @ markadinn
og innihalda pau sama virka innihaldsefnid og frumlyfid. Samheitalyf eru hins vegar yfirleitt

odyrari og i flestum tilfellum jafn godur kostur og frumlyfid.

Leekkun lyfjakostnadar hefur verid mikid i umraedunni undanfarin misseri og er ljost ad pjodin
parf ad draga Gr Gtgjoldum. Ein leid til pess ad leekka lyfjakostnadinn 4 islandi og pa draga ur
atgjéldum er ad bjoda odyrari samheitalyf & markadinn. Vardandi lyfjaverd, pa hefur verid mikio
i umraedunni um ad bera saman heildséluverd & islandi saman vid heildséluverd Nordurlandanna,

en Islendingar hafa verid ad reyna na verdinu nidur i medalverd Nordurlandanna.

Samkeppnin & samheitalyfjamarkadinum & Islandi hefur verid ad aukast en med tilkomu
Portfarma & markadinn arid 2005 getur pad leitt til aukins frambods samheitalyfja og leekkads

verds sem kemur sér vel fyrir neytendur.

Vardandi gedi pa eru samheitalyf fullkomlega sambarileg vid frumlyf en margir hverjir vilja
meina ad pad sé ekki hagt ad likja peim saman. Samheitalyf keemi aldrei inn & markadinn nema
bad veeri med sama virka innihaldsefnid og frumlyfid. ibléndunarefnin i samheitalyfinu og
frumlyfinu purfa ekki ad vera pau somu en pau getur gert pad ad verkum ad til demis

samheitalyfio er lengur ad leysast upp i likamanum heldur en frumlyfid.

Hvad vardar heilsu folks pa er haegt ad segja ad pad sé huglaegt mat hja sjuklingum sem hafa til
deaemis verid ad taka inn sému svefntoflurnar i morg ar en einn daginn dkvedur lyfjaframleidandi
ad breyta lithnum & svefnt6flunum par sem ad peer voru hvitar til ad byrja med en sidan breytti
lyfjaframleidandinn lithum pannig ad paer urdur blaar og sjuklingar haettu ad geta sofio eftir ad
einungis liturinn breyttist. Sjaklingar vildu pvi meina ad petta veeri alls ekki sama taflan og er pvi
heaegt ad segja ad pad sé hugurinn sem raedur rikjum oft & tioum.



1.1 Markmid

Adalmarkmid ritgerdarinnar er ad kanna hvort og pa hvada ahrif samheitalyf hafa a efnahag

samfélagsins vardandi lyf & islandi og hvada ahrif pau hafi & heilsu folks. Kannad verdur hvort

og pé hversu mikill verdmunur sé & premur helstu samheitalyfjunum samkvaemt vidmalendum,

0g pau midud vid frumlyfid. Einnig hvort pad sé dheett fyrir alla ad taka inn samheitalyf. Til pess

ad na ad uppfylla petta markmid verdur leitast vid ad fjalla um eftirfarandi viofangsefni:

Utskyrt verdur hvad samheitalyf eru, fjallad verdur um prju algengustu samheitalyfin
samkvaemt vidmalendum og samheitalyfjamarkadurinn & islandi skodadur &samt
verdmuninum & milli priggja helstu samheitalyfja og frumlyfja.

Farid verdur yfir proun framleidslumarkadar & islandi auk préun lyfja og skraningu peirra
a markadinn.

Kannad verdur hvada ahrif samheitalyf hafa & efnahag Islands pegar kemur ad lyfjum og
einnig hvada ahrifa samheitalyf hafa & heilsu folks, til deemis hvort ad allir pola ad taka
inn samheitalyf.

Fjallad verdur um lyfjamarkadinn & Islandi, hvort ad samheitalyf & Islandi hafi aukist,
hvad pad eru margir milljardar sem fara i lyf & Islandi i dag og synt verdur med lysandi
tolfraedi veromuninn & peim og frumlyfjum.

Einnig verda tekin vidtdél ymsa fredimenn svo sem yfirmenn hja fyrirtekjum og

lyfjafredinga.

Vegna mikils &huga & pvi sem tengist lyfjum akvad skyrslunéfundur ad skrifa BS ritgerdina um

samheitalyf og finna badi Ut hvada ahrif pau hafa & efnahag samfélagsins og heilsu folks. pad

sem att er vio um efnahaginn er st spurning hvort pad ad nota samheitalyf sé meiri sparnadur

fyrir samfélagiod i heild sinni. Heilsa folks skiptir miklu mali og spyrja margir sem eru & lyfjum

hvort pad séu til odyrari lyf fyrir pau og hvort ad pad sé ohett fyrir pau ad taka inn badi

samheitalyf og frumlyf. Skyrsluhéfundur dkvad ad kynna sér petta.

Rannsdknarspurningunni sem leitast verdur vid ad svara er eftirfarandi:

Samheitalyfjamarkadurinn: Hvada ahrif hafa samheitalyf a efnahag og heilsu?



1.2 Aodferdarfraedi

Vid vinnslu skyrslunnar verdur notast vid ritadar heimildir ar békum,
skyrslum og greinum. Einnig verdur studst vid vefheimildir sem og
munnlegar heimildir. per upplysingar sem skyrsluhéfundur mun fa
verda medhondladar med gagnrynu hugarfari og leitast verdur vid ad

leggja mat a raunhefi peirra.

Byrjad verdur & ad skilgreina vandamalid par sem ad adal markmidid
med pessarri skyrslu var ekki adeins ad svara akvedinni
rannsoknarspurningu heldur ad skoda umfjollunarefnio til pess ad
Odlast dypri skilning & vidfangsefninu. bess vegna var studst vid
eigindlegar rannsoknaradferdir fremur en megindlegar
rannsdknaradferdir. peer eigindlegu adferdir sem notast var vid voru
viotol par sem ad prir adilar voru spurdir spurninga hvad vardar
lyfjamarkadinn. Vidtélin voru opin par sem ad adspurdur taladi
almennt um lyfjamarkadinn og einnig var skyrsluhéfundur med
nokkrar spurningar til pess ad stydjast vid. Upplysingarnar ar
vidtélunum voru sidan dregnar saman, unnid Ur peim og per notadar i

koflum tvo, prju og fjogur.

Vandamal skilgreint

broun
rannsoknaraztlunar

Upplysingadéflun

Urvinnsla gagna

Vidfangsefni
skodad

Nidurstodur
kynntar

Mynd 1: Rannséknarprep Philip Kotler*

Skyrsluhéfundur mat peer upplysingar sem til stadar voru og hof i kjolfarid ad afla peirra

upplysinga sem ekki lagu fyrir. Vid heilmildadflun var beaedi studst vid frumheimildir og

afleiddar heimildir. Vid urvinnslu a fraedilegu koflum skyrslunnar var notast vid afleiddar

heimildir en pad eru pau gégn sem adrir rannsakendur hafa safnad og skrad. Afleiddar heimildir

voru fengnar ur fredibdkum sem tengjast efni skyrslunnar, ymsum greinum sem voru i

fagtimaritum og jafnframt af internetinu. Mikil ahersla var 16gd & pad vid vinnu skyrslunnar ad

virda paer hugmyndir og pau freedi sem fram koma i afleiddum heimildum. Frumheimildir fela i

sér par heimildir sem skapast vid sjalfa rannséknina og hefur ekki 4dur komid fram.? Vidtol

teljast einnig til frumheimilda par sem ad skyrsluhéfundur safnar sjalfur heimildum sem ekki

! (Kotler, P.& Keller, K.L., 2006)
2 (Sekaran, Uma, 2003)



hafa komid fram adur.® Helstu kostir pess ad notast vid vidtol eru peir ad hagt er ad laga
spurningar ad adstedum eftir porfum og leidrétta misskilning sem upp kann ad koma. Helstu
gallarnir eru peir ad personulegar skodanir pess sem tekid er vidtalid vid geta haft ahrif &
nidurstddur skyrslunnar.* T lok skyrslunnar dré skyrsluhéfundur saman nidurstédur og lokaord.

Tekin voru vidtol vid Baldur Arnason stjornarformann hja islenska samheitalyfjafyrirteekinu
Portfarma, Elinu Knudsen lyfjafreding hja Lyf og heilsu og borberg Egilsson forstédumann lyfja
0g préunarsvids Lyfju.0020

1.3 Uppbygging ritgerdar

Uppbyggingin & ritgerdinni er pannig ad i fyrra hluta verdur fjallad almennt um samheitalyf og
frumlyf, einnig proun lyfja & islenska markadinn og skraningu lyfja & markadinn. Fjallad verdur
um prju helstu samheitalyfin & Islandi samkvaemt vidmaelendum og synt verdur med lysandi
tolfraedi veromuninn & peim og frumlyfjum. begar lida tekur & ritgerdina verdur farid i
samheitalyfjamarkadinn & islandi og svo tekin deemi um tvé samheitalyfjafyrirtaeki & Islandi.
Einnig verdur fjallad um samkeppnina & islenska lyfjamarkadinum auk pess sem adeins verdur
farid inn & einkaleyfi & Islandi. I seinni hluta ritgerdarinnar verdur fjallad um notkun
samheitalyfja & Islandi og Nordurléndunum auk pess sem heilsufarsleg ahrif samheitalyfja
verdur skodad og velt fyrir sér hvort ad samheitalyf séu a einhvern hatt verri kostur en frumlyf
og hvort ad pad sé 6hatt fyrir alla ad taka inn samheitalyf. Einnig verda efnahagsleg ahrif
samheitalyfja & islandi skodud og ad lokum verdur fjallad um nidurstddur ar ritgerdinni sjalfri.

® (Sekaran, Uma, 2003). Bls 57.
* (Sekaran, Uma, 2003). Bls 230 — 233.



2 Samheitalyf og frumlyf

Frumlyf er upprunalega lyfid sem kemur & markad. Pad er sett & markad eftir aratuga
kostnadarsama rannsdknar- og préunarvinnu. Frumlyfid er i raun og veru ny lausn visinda sem
ad lokum feer svokallada vernd fra markadinum sem einkaleyfi i vissan tima og er pad oftast
framleitt og selt undir merkjum pess sem & einkaleyfid i pann tima. Pegar sa timi rennur Ut geta
framleidendur samheitalyfja byrjad ad framleida samskonar lyf og framleitt voru sem felur i sér

baer rannséknir og paer préanir sem frumlyfid hefur.”

Samheitalyf eru eftirlikingar af frumlyfjum sem buGid er ad markadssetja og inniheldur
samheitalyfid sama virka innihaldsefnid og frumlyfid. Samheitalyf eru hins vegar yfirleitt 6dyrari
og algengara er ad sa lyfjaframleidandi sem proar upprunalega lyfid og kemur pvi & markadinn
selji frumlyfid dyrara en peir framleidendur sem framleida lyfid sidar, sem eru pa
samheitalyfjaframleidendur. Astedan fyrir pvi er ad toluverdur kostnadur fer i ad gera frum
rannsoknirnar & frumlyfinu.® Samheitalyfjaframleidendur sleppa pa vid ad gera pessar rannséknir
sem kostar haar fjarhaedir, pvi frumlyfjaframleidendurnir eru ni pegar banir ad gera paer og pess
vegna er hagt ad selja samheitalyfin édyrari heldur en frumlyfin. pad lyfjafyrirteeki sem proar
upphaflega lyfid hefur einkaleyfi & badi framleidslu og sélu lyfsins i 20 &r fra umsoknardegi.’
Pegar einkaleyfid rennur Gt, geta 6nnur lyfjafyrirteeki fengid markadsleyfi fyrir samheitalyf en
lyfid parf fyrst og fremst ad vera med sama virka efnid og sému eiginleika og frumlyfid.

Pé svo ad frumlyf og samheitalyf hafi ad geyma sama virka innihaldsefnid pa er ekki par med
sagt ad toflurnar eda hylkin liti eins Gt. bad geta verid 6likar umbudir, téflurnar hja frumlyfinu
geta verid blaar a medan per eru hvitar hja samheitalyfinu. pad fer fyrst og fremst eftir
framleidslufyrirteekinu hvort ad lyfid sé blatt eda hvitt eda pa ad lyfin séu i glerglasi eda
plastglasi. Pad eina sem skiptir mali er ad virka efnid sé pad sama.®

® (GlaxoSmithKline, 2008)

® (Helgi Kristbjarnarson, Magn(s J6hannsson, Bessi Gislason, 1992). Bls 37.
" Lég um einkaleyfi nr. 17/1991.

& Baldur Arnason. (Munnleg heimild, 15. oktéber 2009).



2.1 bréun lyfs & markadinn

Rannsokn sem gerd var arid 2000 synir ad pad ad proa nytt lyf & markadinn kostar ad medaltali
100 milljarda islenskra krona og adeins 10% pessara lyfja sem verid er ad préa komast &
markadinn. Adeins 10 lyf af 100 komast & markadinn og af sélu pessara 10 lyfja eru pad i
flestum tilfellum adeins 3 peirra sem skila viokomandi fyrirteeki hagnadi. Pad ad proa nytt lyf &
markadinn alveg fra grunni getur tekid allt ad 15 ar. Af pessum 15 arum fer mikill timi i ad finna
virka lyfjasameind og préa lyfid i pad lyfjaform sem hentar til ad koma lyfinu inn i likamann.
Einnig parf ad gera ymisskonar rannsdknir sem eru mjog vidamiklar og dyrar, en pessar

rannsoknir eru gerdar til pess ad syna fram & notagildi lyfsins i pvi lyfjaformi sem hentar best.’

Arangur i leit 28
virku lyfjaefni

Uppgotvun| Getur tekid 2-10 4r

5000-10.000 | For - kliniskar  |Rannséoknarstofu
efni skimud

rannsoknir og dymatilmunir

\L H/_/ | Orygpi og skammiar athugadi i 20-80 heilbrigum sjalfbodabium
250

\l/ Ums&kn um cinkaley fi Fasill

5

1

Virkni op aukaverkanir ranns 5kud
100-300 sjiklin gas jilib odalidum

L8
—|> IS]-::rémi.ng Iy fs| Til d&enss umsdgn og leyfi Lyfjastofaunar

2 4 6 4 10 13 4
AR

Mynd 2. bréunarferli lyfs fra uppgétvun til markadssetningar.™

Pegar buid er ad taka akvordun vardandi lyf sem byrja a ad proa, er tekin saman vidskiptadaetlun.
I henni parf ad koma fram & hvada markadi markadsleyfishafi hyggst markadssetja lyfid. pa eru
athugadir peir styrkleikar, pad lyfjaform og annad sem mikilvagt er vardandi préun lyfsins.™
Sidan byrjar prounarferlid sem getur tekid allt ad premur arum, en pad fer allt eftir pvi hversu

flokin préunin er.'?

° (Félag islenskra storkaupmanna, 2004). Bls 4.

10" (Félag islenskra stérkaupmanna, 2004). Bls 5.
1 (Grétar Junius Gudmundsson, 2004)
12" (Helga Hardardottir, 2002)




Prounarferlid hefst & pvi ad byrjad er ad meta einkaleyfin og pau gégn sem gott er ad komast ad
vardandi frumlyfid. Til ad tryggja ad heaegt sé ad nalgast allar paer upplysingar um frumlyfin pa
eru svokollud upplysingalog eda ,,freedom of information Act skodud. I gégnunum er medal
annars hagt ad finna upplysingar um eiginleika vidkomandi frumlyfs sem og samsetningu peirra.
Naesta skref i ferlinu er ad gera drdg ad samsetningu pess lyfs sem verid er ad fara proa og til ad
byrja med er unnid med nokkrar samsetningar. A pessu stigi ferilsins er mikilvaegt ad taka tillit
til nokkurra patta hvad varoar stddugleika lyfsins og lyfjafredilega eiginleika sem eru til deemis
leysni virka efnissins ur lyfjaforminu. Framleida parf litlar lotur af lyfinu, en pad getur verid fra
nokkrum grommum upp i eitt kil6. Ef ad lyfjaformid eru toflur, pd eru eiginleikar peirra
kannadir, medal annars vid mismunandi hita og rakastig i mismunandi langan tima."® begar
bessar rannséknir eru gerdar er frumlyfid haft til hliosjonar og nidurstédurnar sidan bornar
saman. Pegar sU samsetning sem best pykir er Klar og vinnsla hefur verid préud pa er komid ad
bvi ad framleida lyfid i meira magni og sannreyna ad peir eiginleikar sem lagdi voru upp med
vid prounina haldist 6breyttir. Um hundrad pasund toflur eda einingar skammtads lyfjaforms eru
ad lagmarki framleiddar. begar lokid er vid ad sannreyna ad framleidslan standist allar peer
forsendur vardandi honnun og allar peer kréfur vardandi gedi sem purfa ad vera til stadar, pa er
komid ad pvi ad lata einstaklinga profa nyja lyfid med pvi ad framkalla svokalladar
adgengisrannsoknir. Pad sem verid er ad rannsaka er hvernig lyfio hegdar sér i likamanum,

hversu mikid og hversu hratt lyfid frasogast inn i blédrasina og hversu hratt lyfid brotnar nidur.*

Rannsoknirnar eru tviblindnar en pa veit hvorki framkvemdaradili né péatttakandi hvort um
frumlyf eda samheitalyf er ad raeda. Pegar rannsokninni er lokid er skrifud skyrsla par sem lyfin
tvo eru borin saman og metid hvort pau séu jafngild. begar 6llu pvi er lokid pa fer fram umsokn

um markadsleyfid.

Pegar sott er um markadsleyfid er reett vid yfirvold & viokomandi markadssveedi um hvort leyfi
faist fyrir markadssetningu lyfsins. P4 eru 6ll pau gégn sem notud voru vid rannsoknina tekin
saman, svo sem nidurstodur ar prounarferlinu, gedagdgn sem segja frd virkum og Ovirkum

innihaldsefnum, rannsdknaradferdir og nidurstédur Ur stédugleikarannsoknum. Sidan eru gognin

3 (Grétar Junius Gudmundsson, 2004)
14" (Grétar Junius Gudmundsson, 2004)



send til viokomandi yfirvalda. Eftir ad yfirvold hafa metid og sampykkt gdgnin pa er buid ad

veita heimild fyrir pvi ad setja nytt samheitalyf & markadinn og préunarferlinu par med lokid. *°

2.2 Skréaning lyfja & islenska markadinn

Pegar prounarferlinu lykur hefst skraningarferlid en pad getur tekid fra einu &ri upp i prju ér.
Skraningarferlio felst i pvi ad yfirvold fara yfir og sampykkja gégnin sem liggja fyrir i préuninni.
Fra pvi ad lyf sem valid er til préunar kemur 4 markad getur pad tekid allt ad sjo arum.®

A vefsidu Lyfjastofnunar segir ad haegt sé ad sekja um eftirfarandi markadsleyfi:

Midlegt leyfi ( EU — leyfi ), er notad pegar sott er um markadsleyfi fyrir allt Evropu og
Efnahagssveedid (EES). Umsdknirnar eru sendar til Lyfjastofnunar Evropu og eru tveer
visindanefndir, par sem énnur er fyrir mannalyf og hin fyrir dyralyf, meta umsoknirnar. Hvert og
eitt adildarland tilnefnir einn sérfreeding i hvora nefnd fyrir sig og einn varamann. Fulltrdar
tveggja landa ar vidkomandi nefnd eru sidan valdir til pess ad meta hverja umsokn fyrir sig og
skrifa svokallada matsgerd. begar pvi er lokid, pa skila nefndirnar visindalegu aliti & umsokninni
en pad verda peir ad gera innan 210 daga. Sidan er umsoknin send afram til framkvaemdarstjora
Evrépusambandsins sem stadfestir alitid og gefur markadsleyfid Gt. Markadsleyfid gildir i 6llum
adildarrikjum innan ESB en riki utan ESB sem p6 eru innan EES eins og Island, hafa 30 daga til

vidboétar til ad gefa Gt samsvarandi markadsleyfi.'’

MR- ferill, er notad pegar markadsleyfi hefur na pegar verid veitt fyrir tiltekio lyf i tilteknu EES
— landi. S& umsekjandi sem sakir um hverju sinni, semur vid pad land sem veitti markadsleyfi
fyrir lyfio um ad taka ad sér ad vera viomidunarland og skrifa matsgerd. Matsgerdin er sidan
send asamt umsoknargdgnum til annarra landa sem markadsleyfishafi hefur kosid ad fa
markadsleyfi i. Umsoknarferlid tekur um 90 daga ef ad ekki kemur til agreinings. pegar ferlinu
er lokid hafa londin sem toku patt alls 30 daga til ad fara yfir pydingar texta og gefa ut
markadsleyfi i vidkomandi landi.*®

5 (Grétar Jinius Gudmundsson, 2004)
16 (Helga Hardardottir, 2002)
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DC — ferill. pessi ferill er notadur ef lyf hefur ekki fengid markadsleyfid. P4 er umsékn send um
leid til viomidunarlandsins sem vard fyrir valinu (landid sem sér um matsgerdina) og annarra
patttokulanda. betta ferli tekur 210 daga ef um engin &greiningsmal er ad reeda. Ef pad koma upp
agreiningsmal er malinu visad til visindanefndar Lyfjastofnunar Evropu (EMEA). Eftir pessa 210
daga hafa pattdékulondin 30 daga til pess ad fara yfir pydingar texta og gefa ut markadsleyfi i

vidkomandi landi.®

Landsleyfi er mest notad & Islandi vegna pess hve landid er litid. Leyfid skrair bara lyf & islandi
og hvergi annarsstadar. Landsleyfid er adallega veitt pegar umseakjandi sekir um leyfi fyrir
nyjum styrkleika eda lyfjaformi lyfs sem &dur hefur fengid landsleyfi.?’ Si skraning kostadi 1.
September 2009, 115.000 krénur og svo kostadi 23.000 kronur hver styrkleiki til vidbotar.
Venjulegt fyrirteeki er med 2 styrkleika, pannig ad reikna ma ad petta sé i kringum 140.000
kronur. | september 2009 akvad Heilbrigdisraduneytid og Lyfjastofnun Islands ad haekka verdid
upp i 1.820.000 kronur og svo 200.000 kronur fyrir hvern styrkleika, en svo er opinn gjaldalidur
ef skraningin kostar meira. Ef skraningin er pad flokin ad pad parf ad kalla til sérfredinga, pa
parf ad borga pann mismun. | dag kostar leyfid ad minnsta kosti 2.000.000 kréna. Verdid er pvi
buid ad fara Gr 140.000 krénur i 2.000.000 kronur. #*

2.3 brju helstu samheitalyfin
Heildarvelta lyfja i heildsolu i september ario 2009 var 17,5 milljardar og voru samheitalyf 2,2

milljardar af peirri tolu. par af eru prju lyf, Simvastatin portfarma, Venlafaxin portfarma og

Losartan algengustu samheitalyfin sem notud eru &
. 3 . September 2009
markadinum i dag samkvaemt vidmalendum. Af
BHeildarveltalyfja B Sambheitalyf
2,2 milljéréum péa er Simvastatin Portfarma um 76

12.57%

milljonir krona, Venlafaxin um 160 milljonir krona

og Losartan um 42 milljonir krona og samtals telja

pau um 13% af samheitalyfjamarkadnum eda um

87.43%

280 milljénir krona.
Mynd 3: Heildarvelta lyfja i heildsélu

9 (Lyfjastofnun)
2 (Lyfjastofnun)
21 Baldur Arnason. (Munnleg heimild, 15. oktéber 2009).
22 Baldur Arnason. (Munnleg heimild, 15. oktéber 2009).



Simvastatin portfarma er blédfitulekkandi lyf og er simvastatin virka efnid i lyfinu. Frumlyfid
heitir Socor. Simvastatin tilheyrir flokki lyfja sem kemur i veg fyrir ad kolesterol myndast i lifur
og veldur pvi ad kolesterdl lekkar i blodi. Simvastatin er gefid peim sjaklingum sem eru med
arfgengt hatt kélesterol i bl6di og hafa na pegar reynt ad lekka pad med breyttu mataredi og
hreyfingu og pad hafi ekki borid tiletladan arangur. Lyfid er einnig notad til varnar gegn
sjukdémum i hjarta og @edakerfi og lekkar pad danar og sjukdémationi vegna hjarta og
&dasjukdéma hja sjuklingum sem eru med greinilegan e&dakolkunarsjukdom eda sykursyki,
jafnvel p6 svo ad kdlester6lmagnid i likamanum sé edlilegt, samhlida sérstoku mataraedi og
annarri medferd. Einnig minnkar lyfid porf & adgerdum hja sjaklingum sem hafa fengid
kransadastiflu og sjuklingum sem eru med hjartadng.? Simvastatin eru filmhtdadar tolfur sem
fast i 10 mg, 20 mg og 40 mg styrkleikum og inniheldur pvi hver tafla 10 mg, 20 mg og 40 mg af

simvastatini.?*

Venlafaxin portfarma er gedlyf sem inniheldur virka efnid venlafaxin. Frumlyfid heitir Efexor
Depot. Venlafaxin er medal annars notad til ad koma i veg fyrir punglyndiskdst, kvidakost og
felagsfeelni. Virka efnid i lyfinu byggir & &hrifum pess & virkni taugabodefnanna ser6tonins og
noradrenalins i heila, en litil virkni pessarra tveggja bordefna er talin valda pessum
sjukdémum.?® Venlafaxin batir skap sjiklinga auk pess sem pad eykur likamlega virkni, betir
matarlyst og eykur dhuga peirra i daglegu lifi.

Lyfid hefur hvorki réandi né sveefandi ahrif, pad hefur minni ahrif & bl6dprystinginn og kemur
frekar i veg fyrir pad ad sjuklingar pyngist til muna, en mérg punglyndislyf hafa ahrif & pyngd
sjuklingsins sem veldur pvi ad hann pyngist téluvert. Rannsdknir a lyfinu hafa einnig synt pad ad
virkni venlafaxins kemur fram & styttri tima heldur en almenn punglyndislyf.?*® Venlafaxin

Portfarma er i tveimur styrkleikum, 75 mg og 150 mg og eru hundrad fordahylki i pakkningu.

Losartan (Lopress) er hjartalyf sem inniheldur virka efnid I6sartan. Lyfid kemur i veg fyrir
ahrif angidtensins 11, sem er a@daprengjandi efni sem likaminn framleidir. Angiétensin Il bindist
vidtokum i bl6dedum sem veldur pvi ad adarnar prengjast og par af leidandi haekkar

blodprystingurinn. Angiodtensin 1l minnkar einnig vatnsutskilnad i nyrum, auk pess sem pad

i (Lyfja)
(Lyfja)
2 (Ymir Vésteinsson, 1999)
% (Portfarma)
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eykur rammal bldds i likamanum sem kemur pa frekar i veg fyrir ad blodprystingurinn haekkar.
Virka efnid lésartan laekkar blédprystinginn, en efnid vikkar ut aedarnar og skilur vatn Gt ur
likamanum. Mikill kostur vid l6sartan er ad pad veldur ferri aukaverkunum en pau lyf sem
hindra myndun & angiotensin Il og polir folk yfirleitt frekar lyfio heldur en énnur samberileg
lyf.>" Losartan er notad vid haprystingi, til ad vernda nyrun hja sjiklingum sem eru med
sykursyki af tegund 2 eda svokallada matarsykursyki par sem ad rannséknarnidurstédur syna ad
nyrnastarfsemin hja sjuklingunum er skert og ad prétein i pvaginu sé 0,5 g & dag eda meira.
Lyfid er gefid sjuklingum sem eru med langvarandi hjartabilun pegar medferd & lyfjum sem
leekka haprystinginn eru ekki radlogd af leekni og einnig til medferdar hja sjuklingum sem eru

med of haan blédprystng og pykknun vinstri slegils.?®

2.4 Verdsamanburdur
Eins og fram kom i koflunum hér & undan eru prju helstu samheitalyfin & markadinum
Simvastatin, Venlafaxin og Losartan. Um virkni og innihald pessara lyfja hefur na pegar verid

fjallad en hér & eftir verdur borid saman verd & peim og frumlyfjunum sem pau eru unnin fra.

Eins og sjA ma & Mynd 4 er
Simvastatin

samheitalyfid Simvastatin

14000

toluvert Odyrara heldur en | 22000 /,\

frumlyfid sem pad er unnid Ut \ o
——Frumly

8000 /
fra sem heitir Socor. Fra arinu 000 .<0—-\—/ \\ —m—Samheitalyf

10000

2005 jokst verdbilid jafnt og 4000 >

bétt par til stort gat hafdi | ==
o T T T T
myndaSt ario 2008 sem 2005 2006 2007 2008 2009
minnkadi p6 ad nyju arid 2009. Mynd 4: Verdsamanburdur, Simvastatin

Athygli vekur ad veromunurinn er oft & tioum gridarlega mikill og ef litid er & arid 2008 er

munurinn um 850% sem verdur ad teljast & morkum pess faranlega.

2T (Actavis)
% (Lyfjastofnun, 2009)
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A Mynd 5 ma sja muninn &
samheitalyfinu Venlafaxin og
frumlyfinu sem er Efexor Depot.
Sja méa ad munurinn & lyfjunum
arin 2008 og 2009 er fremur
riflegur en samheitalyfid er
talsvert odyrara badi &rin og er

munurinn um 45% badi arin.

Mynd 6 synir verdsamanburd a
samheitalyfinu  Losartan  og
frumlyfinu sem pad er unnid af.
Athygli vekur ad af peim premur
helstu samheitalyfjum sem hér er
fjallad um, er pad eina lyfid sem
hefur haekkad i verdi a milli ara.
Sem fyrr er samheitalyfid mun

Odyrara en frumlyfio og er

Venlafaxine
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Mynd 5: Verdsamanburdur, Venlafaxin
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munurinn 40% (2008) og 62% (2009).%°

Mynd 6: Verdsamanburdur, Losartan

Sja ma af umfjoélluninni hér ad framan ad samheitalyfid er i 6llum tilfellum mun édyrara en

frumlyfid sem pad er unnid Ut fra. betta etti po ekki ad koma a 6vart par sem frumlyfin eru ad

reyna ad vinna upp gifurlegan kostnad hvad vardar rannsdkn og préun a lyfjunum, en ad sama

skapi sleppa samheitalyfin vid pennan kostnad.

% Baldur Arnason. (Munnleg heimild, 15. oktéber 2009).
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3 Samheitalyfjamarkadurinn & islandi

Samheitalyf & Islandi hafa smatt og smatt verid ad aukast og skraningum & peim hefur einnig
fjolgad.*® Ny fyrirtaeki hafa verid ad koma inn eins og til demis Portfarma sem stofnad var &rid
2005 og sérhefir sig i solu og dreifingu lyfja & islandi. Eitt af markmidum Portfarma er ad vera

forystu fyrirtaeki & innflutningssvidi, radgjafarsvidi og hvad vardar markadssetningu & lyfjum.®

Adal astedurnar fyrir pvi ad samheitalyf eru ekki i miklum maeli & Islandi eru tvaer. Markadurinn
& Islandi er mjog litill og krofur um ad allt sé & islensku, eins og til deemis fylgisedillinn, er
frahrindandi. Island atti i raun og veru ad vera mjog gott land fyrir samheitalyf pvi pad eru mun
feerri einkaleyfi hér & landi heldur en i Evropu. A islandi hefur einnig gengid haegt ad fa leyfi til
ad markadssetja lyf. Portfarma & til deemis i dag 23 skréningar hja Lyfjastofnun, svokdlludum
landsskraningum en 55 skraningar eru hja peim eins og er og a Portfarma teplega helminginn af
beim og sumar af peim eru banir ad vera par i 600 daga, pegar 16g segja til um 210 daga.*
Samheitalyf veeru miklu fleiri i dag ef ad pad gengi hradar ad skra pau og einnig er blid ad syna
sig ad samheitalyf lekka lyfjakostad & Islandi toluvert. Ekki er leyfilegt ad selja lyf & Islandi
nema Lyfjastofnun veiti markadsleyfi fyrir pvi eda veiti leyfi til pess ad skra og selja lyfid &
Islandi. bad ferli 4 ad taka 210 daga. Ferlid hefur ahrif & markadsleyfid pvi pad gengur mjog
haegt ad skra nytt lyf & markadinn vegna skorts 4 starfsfolki hja Lyfjastofnun.®

pad er talsvert mal ad markadssetja lyf & Islandi. Byrja parf 4 ad senda inn umsékn um
markadsleyfi til Lyfjastofnunar. Umsokninni purfa ad fylgja 6ll pau gdgn hvad vardar gedi,
oryggi og verkun lyfsins. bad eru sérfreedingar sem meta pessi gégn og eru peir med pekkingu i
efnafraedi, eiturefnafraedi, lyfjafraedi og leeknisfraedi. Ef ad gognin uppfylla allar paer kréfur sem
burfa ad vera til stadar samkvamt yfirvéldum, pa er gefid Gt markadsleyfi fyrir lyfid.>* Sa sem
sekir um markadsleyfi parf ad endurskra lyf & 5 ara fresti og til pess ad haegt sé ad fa

markadsleyfi & Islandi eru gerdar miklar kréfur um ad fylgisedlar og vartdarmerkingar séu &

% porbergur Egilsson. (Munnleg heimild, 13. oktober 2009).
%1 portfarma. (e.d.)
% Baldur Arnason. (Munnleg heimild, 15. oktéber 2009).
¥ Baldur Arnason. (Munnleg heimild, 15. oktéber 2009).
 (Lyfjastofnun)
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islensku pannig ad sjuklingar og adrir einstaklingar geti med audveldum hatti kynnt sér innihald

og medferd peirra & eigin médurmali.®

3.1 Samheitalyfjafyrirtaeki & Islandi

Samheitalyfjafyrirteekin Actavis og Portfarma hafa verid ad koma sterk inn & markadinn og eru
miklar og strangar kréfur gerdar til peirra & Islandi i dag. Krofur um ad fylgisedlar og umbGdir
séu a islensku eru mjog strangar. Adal malid hja lyfjafyrirteekjum i dag er ekki einungis ad
framleida og préa lyf, heldur er mikilveegt ad lyfjafyrirteeki kynni lyf sin fyrir heilbrigdisstéttum
og einnig eru miklar krofur gerdar til fyrirteekjanna um ad veita alla pa freedslu um lyfid sem

maogulegt er.

3.1.1 Actavis

Actavis er eitt af steerstu samheitalyfjaframleidendum heims i dag. Hja Actavis starfa um 11.000
starfsmenn og er fyrirteekid med starfsemi i 40 londum. Hofudstodvar Actavis Group & Islandi
eru i Hafnarfirdi og starfa par um 250 starfsmenn. Actavis Group er eitt af fimm sterstu
fyrirtekjunum i heiminum a svidi prounar, framleidslu og s6lu samheitalyfja.

Avallt hefur eitt af markmidum Actavis verid ad verda fyrstir & markadinn med ny samheitalyf
begar einkaleyfi & frumlyfi rennur Ut. Einkaleyfamarkadurinn & Islandi er mjog haegstaedur og
getur Actavis & Islandi pvi byrjad ad proa lyf pratt fyrir ad pad sé verndad af einkaleyfum i
flestum Evrépuléndum og verid tilbuid ad markadssetja lyf um leid og einkaleyfid fellur ur gildi
erlendis.*® Vegna mikillar pekkingar hja starfsfélki & proun lyfjahugvits og skraningu lyfja, hefur
pad leitt til pess ad Actavis ner i flestum tilfellum ad markadssetja nytt lyf um leid og einkaleyfi
bess rennur ut. Actavis préar ny lyf hér & landi og er verksmidjan i Hafnarfirdi sérhaefd i

framleidslu nyjustu lyfjanna.

Saga fyrirteekisins & Islandi hofst arid 1956 pegar Pharmaco var stofnad. Til ad byrja med var
Pharmaco innkaupasamband apotekara sem flutti inn lyf en & pessum tima var mikid um
innfluttningshoft & islandi.®” Arid 2002 keypti Pharmaco meirihlutann i Delta sem hafdi 4dur
keypt lyfjafyrirtekin Omega Farma & islandi og Pharmamed a4 Moltu. Féldgin voru sidan

sameinud undir nafninu Pharmaco. Arid 1999 keypti Actavis bulgarska lyfjafyrirtekid

¥ (Rikisendurskodun, 2004). Bls 32 — 33.
% (Actavis)
¥ (Lyfjatidindi, 2009). Bls 18 — 19.
14



Balkanpharma sem leiddi til pess ad Actavis vard mun steerra i umsvifum. bremur arum eftir pad
var serbneska lyfjafyrirteekid Zdravlje keypt og arid 2004 tyrkneska lyfjafyrirtekid Fako. Med
pessum kaupum og nu sidast kaupunum & Amide i Bandarikjunum var lagdur grunnur ad einu af

fimm staerstu samheitalyfjafyrirteekjum heims.*

3.1.2 Portfarma

Portfarma er i fremstu rod prounarfyrirtaekja sem sérhafir sig i sélu og dreifingu lyfja & Islandi.
Fyrirteekid hefur forystu & svidi innflutnings, rédgjafar, markadssetningar og dreifingar a
hagadalyfjum & Islandi. Eitt af markmidum fyrirteekisins er ad bata aukin lifsgaedi 4 islandi og
studla ad betra liferni hja folki sem purfa & lyfjum ad halda til pess ad gera lidan pess og heilsu
betri. Annad markmid hja fyrirteekinu er ad bjoda fyrsta flokks lyf & samkeppnishaefum verdum.
Portfarma stefnir & ad vera i fremstu r6d pegar kemur ad radgjof og frambodi a hagedavorum a
vidrédanlegu verdi. Mikil dhersla i starfseminni hja Portfarma er frekar & gaedi heldur en magn.
Portfarma er markadsleyfishafi sérlyfja og hafa peir sérfreedingar sem vinna hja fyrirteekinu
unnid af miklum &huga pegar kemur ad vali a samstarfsadilum vid framleidslu lyfjanna erlendis.
Portfarma hefur fra upphafi fylgt 6llum peim kréfum pegar kemur ad alpjédlegum stédlum og
fylgt peim reglum sem settar eru af opinberum adilum & islandi og af lyfjayfirvoldum i
Evropusambandinu. Til ad framleidslan sé sem tryggust og geymsla vorunnar sé sem 6ruggust
hefur Portfarma unnid naid med sérhaefdu radgjafarfyrirteeki vid mat & lyfjum og framleidendum.
Radgjafarfyrirteekio er med hamenntada lyfjafreedinga og sérfreedinga sem eru med mikla reynslu
i framleidslu lyfja og vid skraningu peirra i Evrépu.*

Allar peer vorur sem Portfarma tekur til markadssetningar og s6lu hafa farid i gegnum helstu
rannsoknir par sem samsetning lyfja og 61l skraningargogn eru kénnud til fulls. Athugad er hvort
alpjodlegum framleidslustodlum fyrir lyf sé fylgt til hlitar og hvort verksmidjur hafi vottun fra
Evrépusambandinu og stadbundnum  lyfjayfirvéldum (t.a.m. GMP, GLP eda GCP vottord).*
Loka nidurstada fest ad lokum hér & fislandi par sem Lyfjastofnun veitir markadsleyfi fyrir

voruna.

% (Lyfjatidindi, 2005). Bls 36 - 37.
¥ (Portfarma)
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3.2 Samkeppni a islenska lyfjamarkadinum

Samheitalyf eru stadkveemdarvara og pvi opin fyrir samkeppni vardandi adrar samberilegrar
vorur. Samheitalyf hafa frekar litla markadslega adgreiningu vardandi uppbyggingu &
vorumerkjum og vorumerkjatryggd med markadsadgerdoum. Vegna mikillar samkeppni &
markadinum hafa innlendir lyfjaframleidendur purft ad taka patt i aukinni verdsamkeppni
innanlands, badi sin & milli og vid erlend samheitalyf. Verdsamkeppnin hefur dregid téluvert ar
vorumerkijatryggd neytenda gagnvart vorumerkjum 4 Islandi sem innlendir framleidendur hafa

verid ad byggja upp undanfarin ar.*?

Lyfjaidnadur & islandi byggir adallega & framleidslu og sélu & samheitalyfjum og felst

samkeppnisforskot i framleidslunni og sélunni fyrst og fremst i eftirfarandi pattum:

- Ad samheitalyf komi sem allra fyrst @ markadinn eftir ad einkaleyfi rennur ut
- Ad halda verdinu i lagmarki og standast verdsamkeppni gagnvart 6drum samheitalyfjum

- Ad halda 6llum kostnadi sem laegstum

Lyfjaframleidendur & Islandi eru hlutfallslega mjog litil fyrirteki i samanburdi vid
samheitalyfjaframleidendur erlendis. bad skiptir pvi mjog miklu mali fyrir fyrirteekin ad
skilgreina til hlitar & hvada svidum pau geta ndd samkeppnisforskoti sem tryggir peim éruggan

rekstrargrundvoll { framtidinni.*®
3.3 Einkaleyfi & Islandi

pad var arid 1991 sem l6g voru sampykkt um einkaleyfi og toku pau gildi gagnvart
lzkningalyfjum pann 1.juni &rid 1996.** Légin geta veitt einkaleyfisvernd 4 umsoknum sem
voru lagdar inn fyrir 1. jandar arid 1995.%° bad sem &tt er vid um einkaleyfi er ad pau vernda
teeknilega Gtfaerslu & akvedinni hugmynd hvad vardar afurd, bunad sem og adferd og notkun.
Einkaleyfastofa veitir einkaleyfi, en pad askilur rétthafanum einum ad nyta uppfinninguna, en
pad hindrar ad adrir framleidendur geti notad uppfinninguna i allt ad 20 ar. Einkaleyfi veitir

einnig einkaleyfishafa akvedid forskot pegar kemur ad samkeppnisadilunum til pess ad proa

“2 (18nadar- og vidskiptaraduneyti, 1998). Bls 31.
*% (16nadar - og vidskiptaraduneyti., 1998). Bls 37.
e (I6nadar- og vidskiptaraduneyti, 1998) Bls 6.
** Log um einkaleyfi nr. 17/1991.
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nyjar lausnir & vandamalum.®® Allt til &rsins 1995 var einkalyfjaloggjofin & Islandi mun
hagstaedari fyrir lyfjaidnadinn & Islandi. Pad var vegna pess ad ekki voru veitt einkaleyfi fyrir
lyfinu sjélfu (afurdareinkaleyfi) heldur var adeins veitt einkaleyfi & adferdinni til ad framleida
lyfjaefnid (adferdareinkaleyfi). Erlend lyfjafyrirteeki gatu sott um einkaleyfi & adferdinni til ad

framleida lyfjaefnid en pad var litid um pad sokum pess hve islenski lyfjamarkadurinn var litill.

Breytingar voru gerdar & einkaleyfagjofinni arid 1996 en paer tryggou ad haegt var ad sekja um
afurdaeinkaleyfi & lyfjum hér & landi i samreemi vid pa skilméla sem Alpjédavidskiptastofnunin
(WTO) for fram 4.*” Med breytingunum gétu fyrirtaeki sétt um afurdareinkaleyfi & lyfinu sjalfu,
en pratt fyrir pad pa hefur islenski lyfjaidnadurinn teekifeeri til ad vinna med nyleg lyfjaefni allt
til &rsins 2015.%

islenskur lyfjaidnadur er frabrugdinn samheitalyfjafyrireekjum i 68rum l6ndum pegar kemur ad
framleidslu samheitalyfja par sem ad einkaleyfin eru ad renna (t. islensku lyfjafyrirteekin byggja
a pvi ad pau hafa ekki sott um einkaleyfi fyrir lyfjaefnum eda adferdum til pess ad framleida pau
hér & landi. Lyfjafyrirteekin geta par af leidandi byrjad allan undirbdning mun fyrr og verid
tilbdin med lyf & markadinn sama dag og einkaleyfid rennur Gt erlendis. beir samkeppnisadilar
sem starfa { 6drum léndum par sem einkaleyfi er i gildi geta ekki gert petta.*
Lyfjaframleidendur & Islandi geta haldid 4fram ad framleida lyf sem falla ekki undir 16ggjofina,

pad er lyf sem ekki hefur verid sott um einkaleyfi fyrir fyrr en eftir 1. jandar arid 1995.

b6 svo ad fra arinu 1996 hafi verid haegt ad sekja um einkaleyfi fyrir lyfjaefnum & Islandi, pa er
adeins sott um ramlega 400 einkaleyfi & ari og er stor hluti peirra a svidi lyfja en prétt fyrir pad
ba hefur breytingin ekki ennpa haft teljandi ahrif. Um 20% af pessum 140 pusund einkaleyfum
sem soOtt er um i Evropu eru & svidi lyfja og par sem ad ekki er haegt ad sekja um markadsleyfi

eftir ad lyf hefur verid markadsett, er pvi téluvert svigram fyrir lyfjafyrirteekin.®

3.4 Notkun samheitalyfja & Islandi og Nordurléndunum
Heildarlyfjaneysla islendinga & samheitalyfjum hefur aukist talsvert undanfarin ar. A arunum

1990 — 2003 jokst lyfjanotkun landsmanna til muna eda um 3,9% & ari en ario 2003 var

“® " (Einkaleyfastofan)
" (Rikisendurskodun, 2004). Bls 41
8 (Félag islenskra stérkaupmanna, 2004). Bls 24
* (Efnahags- og vidskiptaraduneyti). Bls 3
* (Efnahags- og vidskiptaraduneyti, 2001). Bls 3.
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heildarlyfjanotkun 1.118 skammtar & dag a hverja 1000 ibua, og af pessum 1.118 skémmtun pa
voru 390 skammtar af samheitalyfjum eda um 35%.' Lyfjanotkun 4 islandi 4rid 1996 var um
20% minni en & Nordurléndunum en &rid 2001 var lyfjanotkunin adeins 12% minni. Notkun &
lyfjum eykst oftast neer med hakkandi aldri og einnig er ein af asteedum pess hve lyfjanotkun er
litil hér & landi, ad medalaldur islendinga er lzegri en medalaldurinn hja Nordurlandapjédunum. 2
Kostnadurinn vid samheitalyf nam rétt um 20% af heildarlyfjakostnadi en pad er vegna pess ad

pau eru odyrari en frumlyfin.

Sambheitalyf & islandi 2000 - 2003
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Mynd 7: Samheitalyf & Islandi 2000-2003

Toéluvert minna frambod er af 6dyrum sambheitalyfjum hér & landi heldur en annars stadar &
Nordurléndunum. Astaedan fyrir pvi er talin vera st ad aldurssamsetning islensku pjodarinnar er
frekar hagsted. Lyfjakostnadur er hastur & islandi en mun minni notkun ddyrra samheitalyfja er
hér & fslandi heldur en & Nordurléndunum. A fslandi hefur hlutfall samheitalyfja i
heildarkostnadi lyfja minnkad hlutfallslega fra &rinu 2000. Hlutfallid for ar 22% nidur i allt ad
20% arid 2003 og einnig var hlutfall samheitalyfja um 35% af heildarlyfjanotkun. Ad medaltali

er hver skammtur af frumlyfi meira en helmingi dyrari en skammtur af samheitalyfi.*

> (Rikisendurskodun, 2004). Bls 9.
*2 (Rikisendurskodun, 2004). Bls 13.
%% (Rikisendurskodun, 2004). Bls 23
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Kostnadur vegna samheitalyfja og annarra lyfja 2000 - 2003
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Mynd 8: Kostnadur vegna samheitalyfja og annarra lyfja 2000-2003

Notkun lyfja @ Nordurlondunum hefur vaxid téluvert undanfarinn aratug. Erfitt pykir samt ad
bera saman Island og Nordurléndin vegna smadar Islands og lags medalaldurs. En pratt fyrir ad
medalaldurinn sé lzegri & islandi heldur en t.d. i Danmérku, pa nota paer pjodir nanast jafnmikid
af lyfjum. I nanast ollum lyfjaflokkum, pa er lyfjaneysla Islendinga minni en annarra
Nordurlandapjoda, en & islandi er tdluvert meira notad af tauga og gedlyfjum heldur en annars
stadar & Nordurléndunum.® Einnig mé benda & vardandi notkun syklalyfja & islandi, en pad kom
fram i arlegri norreenni samantekt ad syklalyfjanotkun er mun meiri & islandi en 4
Nordurléndunum. Arid 2008 voru & Islandi seldir 23 skilgreindir dagskammtar & hverja 1000
ibla en i Svipj6o par sem ad syklalyfjanotkun var minnst voru einungis seldir 15 dagskammtar a
hverja 1000 ibGia.>® Vardandi syklalyfjanotkun og eyrnabélgu barna, pa hefur pad leitt i ljos
islensk born veikjast frekar af eyrnab6lgu en bérn i nadgrannaldondum. Foreldrar i dag mega oft
ekki vid pvi ad bornin peirra séu veik og ef ad pau veikjast pa hugsa foreldrar oft & tidum ekki
um adra kosti en ad barnid purfi & syklalyfjagjof ad halda. Ef boérn eru endalaust ad fa
syklalyfjagjof en purfa ekki a peim ad halda, pvi pau eru med sma pest, pa getur pad ollid pvi ad
bad er verid ad purrka burt nokkud meinlausa sykla og pa lifa hinu naemu af og na ad breidast Ut
hradar en peir myndu né ef adeins dnaemiskerfinu hefi verid leyft ad rada for. betta getur pvi leitt

til pess ad born verda 6naem fyrir lyfjunum.*®

* (Rikisendurskodun, 2004). Bls 23
> (Morgunbladid, 2009)
> (Morgunbladid, 2009)
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3.5 Heilsufarsleg ahrif samheitalyfja

Margir sjuklingar vilja meina pad ad samheitalyf virki alls ekki & sig midad vid frumlyfid.
Samheitalyf fengi aldrei ad koma inn & markadinn ef ad pad veri ekki med sama virka
innihaldsefnid og frumlyfid. Pad er pvi haegt ad segja ad petta sé hugleeg mat hja sjuklingum, pvi
sama virka innihaldsefnid er alltaf til stadar p6 svo ad iblondunarefnin seu ekki pau sému. En
pad eru einmitt pau sem ad geta gert pad ad verkum ad timavirknin & samheitalyfjunum og
frumlyfinu er ekki st sama. Ibléndunarefnin geta verid misjofn og pvi tekur kannski lengri tima

fyrir samheitalyfid ad leysast upp i likamanum heldur en frumlyfid.

3.5.1 Eru samheitalyf & einhvern hatt verri en frumlyfid?

Séa lyfjaframleidandi sem préar frumlyfid og feer einkaleyfi & sélu lyfsins i akvedinn arafjolda
rannsakar lyfid best. Pad pykir pvi frekar edlilegt ad pad sé borid meira traust til frumlyfja
framleidandans en til peirra sem framleida samheitalyfid. S6lumattur vérumerkisins hefur einnig
toluvert ad segja en sumir sjuklingar vilja einungis fa frumlyfid eda lyfid sem peir eru vanir ad
nota i stadinn fyrir ad fara yfir i samheitalyfid og fara pa yfir i 6dyrari lyf. Margir hverjir halda
bvi fram ad frumlyfid virki alls ekki eins vel og samheitalyfid. Samheitalyfid er engan veginn
verra en frumlyfid en virkni samheitalyfsins getur verid lengur ad leysast upp i likamanum sem
getur stafad af peim iblondunarefnum sem gera lyfid af toflu. Virka efnid i samheitalyfinu og
frumlyfinu getur komid fra nokkrum framleidendum en einnig getur pad komid frd sama
framleidandanum. Virka efnid getur verid adeins sma hluti af toflunni en blandan parf ad leysast
upp & réttum tima og réttum hrada Gt i likamann. bad a nénast ekki ad vera haegt ad koma med
samheitalyf inn & markadinn nema pad sé buid ad syna fram & pad med ytarlegum rannsoknum
ad taflan og lyfid geri pad, og ad pad sé samberilegt vid frumlyfid.*’
Samheitalyfjaframleidandinn parf ad syna fram & ad upptaka lyfsins i likamanum sé nakvemlega
su sama og er hja frumlyfinu. Stundum eru lyfjaform lyfja sem eru med sama virka
innihaldsefnid svo 6lik ad pad er nanast ekki haegt ad bera lyfin saman. Pad kemur oft fyrir ad til

daemis samheitalyfid leysist hagar upp i likamanum heldur en frumlyfia.*®

pad hefur komid fyrir ad sjuklingar kvarti undan pvi ad peir finni mikinn mun a samheitalyfi og
frumlyfi. Sjuklingarnir geeti hugsad sér ad taflan sé allt 6énnur bara vegna pess ad taflan er

" Baldur Arnason. (Munnleg heimild, 15. oktéber 2009).
%8 (Helgi Kristbjarnarson, MagnUs J6hannsson, Bessi Gislason, 1992). Bls 43.
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kannski steerri eda pa ad liturinn er édruvisi, en adal malid er ad virknin a lyfjunum tveimur sé
alltaf si sama. bad ad sjuklingnum finnist frumlyfid og samheitalyfid ekki vera pad sama er hagt
ad kalla hugleegt mat en po geta verid ymisskonar lyfjafraeedileg rok fyrir slikum mun. Virka efnid
i lyfinu er oft blanda tvenns konar sameinda sem eru spegilmynd hvor af annarri og nefnist
handhverfur.® Verkunin & pessum tveimur spegilmyndum geta verid 6lik. Lyfjasameindirnar eru
einnig oftast framleiddar med mismunandi adferdum sem getur pa orsakad pad ad hlutfall
spegilmyndanna sé breytilegt i lyfjunum tveimur. Einnig geta lika verid efni i t6flunum sem
binda per saman eda lita paer og pa geta pessi efni mogulega breytt einhverju vardandi verkun
lyfsins.® Fraedilega séd pa getur pvi verid einhver munur & virkni frumlyfs og samheitalyfs. betta
vandamal fer hins vegar minnkandi vegna pess hve taeknin vid framleidsluna hefur aukist til
muna. Annad demi er ad hjalparefni sem framleidendur nota geta verio afar Oolik.
ibléndunarefnin gegna ymsum hlutverkum. pau til deemis binda lyfid saman i tiltaekt tofluform,
hjalpa til vio ad lata lyfid leysast upp i meltingarvegi eda eru notud sem litar- eda bragdefni.
iblondunarefnin geta lika haft slem ahrif, pau geta til deemis valdid ofnemi hja sjuklingi sem
hefur ekki haft ofnami fyrir frumlyfinu. %

3.5.2 Er Oheaett fyrir alla ad taka inn samheitalyf?

Pad 4 ad vera ohett fyrir alla ad taka inn samheitalyf en pad geta komid upp tilfelli par sem
einhverjir sjuklingar finna fyrir aukaverkunum sem pau finna ekki fyrir & frumlyfinu.
Einstaklingar geta fundid einhvern sma mun en pad er mjog sjaldgjeft og i flestum tilfellum
hentar pad peim ad taka inn samheitalyf.°* Sému ahrifin geta verid & toflunum pé svo ad
einstaklingar sem byrja til demis ad nota samheitalyf eru settir yfir & frumlyf en pé geta verid
onnur hjalparefni i toflunni sem geta truflad eda minnkad frasog og haft pau ahrif ad verkunin
verdur ekki st sama.®® bad getur verid mjog mismunandi hvernig félk bregst vid lyfjum en oft
virka lyfin ekki eins & alla. bvi er ekki haegt ad kaupa adeins inn eitt lyf af hverjum lyfjaflokki
inn & heilbrigdisstofnanir. Sumir einstaklingar pola lyf illa og pvi verdur s méguleiki ad vera

fyrir hendi fyrir einstaklinginn ad geta valid um annad lyf i sama flokki.**

* (Lyfja)
% (Helgi Kristbjarnarson, Magn(s Jéhannsson, Bessi Gislason, 1992). Bls 43.
61 -
(Lyfja)
%2 Elin Knudsen. (Munnleg heimild, 16. oktéber 2009).
% porbergur Egilsson. (Munnleg heimild, 13. oktéber 2009).
® (Félag islenskra storkaupmanna, 2004)
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4 Efnahagsleg ahrif samheitalyfja & Islandi

Eftir ad efnahagshrunid & islandi skall &, hefur verid toluvert reett um nidurskurd vardandi
heilbrigdismalin i landinu. Ljost var ad pjodin yrdi ad draga ur utgjoldum. Ein leid til pess ad
draga ur utgjéldum er medal annars ad fa inn & markadinn fleiri og 6dyrari samheitalyf. Eftir ad
Portfarma kom inn & markadinn &arid 2005 vard til aukin samkeppni sem leiddi til aukins
frambods og leekkads lyfjaverds sem vard til pess ad aukning var a samheitalyfjum.

Til pess ad draga sem mest Ur lyfjakostnadi sjuklinga pa ber lyfjafreedingum skylda pegar peir
afgreida lyfsedla i apotekum ad upplysa sjuklingana um oOdyrasta lyfid. Pad er ad segja ef
veromunur édyrasta lyfsins og pess lyfs sem er avisad er a er meiri en 5%. Ef verdmunurinn er
meiri en 5% ba hefur lyfjafreedingur rétt & pvi ad skipta yfir i annad samheitalyf.®> Samkveaemt
reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja ber leknum skylda ad merkja hverja lyfjaavisun med
merkjunum R eda S. Ef ad laeknir ritar S & lyfsedilinn a lyfjafreedingur ad afgreida ddyrasta
samheitalyf lyfsins sem &visad er, en ef ad laeknir ritar R fyrir aftan heiti lyfsins pegar hann
avisar lyfsedli, p4 ma ekki skipta yfir i annad samheitalyf.® 1 pessum tilfellum pa verdur
sjuklingurinn ad borga pann kostnad sem verdur aukalega vegna lyfsins en pad er vegna pess ad
almennar greidslupétttokureglur Sjlkratrygginga Islands midast vid legsta verd jafngildra
lyfja.®’

begar fjallad er um leekkun lyfjaverds & islandi er oftast talad um tveer adferdir. Annars vegar pa
er farid ad bera heildsoluverd & Islandi saman vid heildsoluverd & Nordurlondunum og hefur
[sland reynt ad na verdinu nidur i medalverd Nordurlandanna. Einnig eru flestir med fasta
alagningu par ofan & pannig ad smasoluverd lekkar pd i sama hlutfalli. Hins vegar hefur
samkeppnin verid ad aukast, fleiri samheitalyf hafa komid inn sem eykur samkeppni milli
samheitalyfjafyrirtaekja & Islandi sem eru fyrst og fremst Actavis og Portfarma®®

Skyrsla sem rikisendurskodun gaf ut arid 2003 syndi fram & ad Islendingar borgudu ad medaltali
46% meira fyrir lyf heldur en Danir og Nordmenn. Adal astedurnar eru peer ad islendingar nota
mun minna af 6dyrum samheitalyfjum og meiri kostnadur er vid ad dreifa lyfjum og selja hér &

landi heldur en i Danmérku og Noregi. Arid 2004 var sidan gerdur samningur vid lyfjaheildsala

% (Lyfjastofnun, 2009)
% (Reglugerdarsafn, 2001)
87 (Lyfjastofnun, 2009)
% borbergur Egilsson. (Munnleg heimild, 13. oktéber 2009).
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um ad leekka lyfjaverd i heildsolu og smasolu til seemraemis vid medalverd i Danmdrku, Noregi

og Svipjod. Eftir ad samningurinn var gerdur pa skiladi pad talsverdum sparnadi i
lyfjakostnadi.®®

I skyrslu rikisendurskodunar er sagt fra nokkrum éasteedum pess ad hér & landi eru notud dyrari

lyf heldur en i Danmdrku, Noregi og Svipjod.

Verd lyfja og patttaka islenska rikisins vardandi greidslur midast vid verd sému lyfja i
samanburdarldndunum en ekki verdid & édyrasta lyfinu par i hverjum flokki
Heilbrigdisstofnanir notast litid sem ekkert vid svokallada lyfjalista og Kliniskar
leidbeiningar sem segja fyrir um skynsamlega og hagkveema notkun a lyfjum

Akvardanir lyfjaverdsnefndar um verdmyndun i heildsélu og smasélu hvetja ekki
naegjanlega til markadssetningar édyrari lyfja

Dreifing lyfja og innflutningur & peim eru oft & tidum i umsja adila sem eru einnig
umbodsmenn lyfjaframleidenda

Undanfarin ar hafa Gtbod vardandi lyfjakaup heilbrigdisstofnana ekki skilad tiletludum

arangri’

Arid 2003 greiddi hver Islendingur um pad bil 48 ptsund krénur fyrir lyf, hver Dani borgadi um

32 pusund krénur og hver Nordmadur borgadi um 34 pasund krénur.”™ begar buid er ad taka tillit

til minni lyfjanotkunar & islandi sékum smadar landsins kemur i ljos ad kostnadur vid hvern og

einn dagskammt er um 50% harri hér 4 landi heldur en i 68rum léndum.”

% (Rikisendurskodun, 2004). Bls 43.
" (Rikisendurskodun, 2004). Bls 5.

™ (Rikisendurskodun, 2004). Bls 21.
2 (Rikisendurskodun, 2004). Bls 20.
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Lyfjakostnadur @ mann & islandi, i Noregi og i Danmérku 2002 - 2003
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Mynd 9: Lyfjakostandur & mann & islandi, Noregi og i Danmérku 2002-2003

Lyfjaverdsnefnd, sem akvardar hdmarksverd lyfsedilsskyldra lyfja baedi i heildsélu og sméasolu,
féllst & ad heilds6luverd a innfluttum lyfjum hér a landi getur ad mestu verid 15% herra en i
Danmdrku, Noregi og Svipjod vegna pess hve litill islenski markadurinn er. Hamarksverdid er
akveoid sem medalverd pessarra landa ad vidbeettu alagi. Nefndin gengur Ut fra innkaupa- og
framleidsluverdi lyfja og lyfjaverdi i 6drum I6ndum. Pétt ad buid sé ad taka tillit til pessa pa var
lyfjakostnadur samt sem adur 2 milljarda krona meiri hér & landi arid 2002 og 3 milljarda kréna
arid 2003. ™

Arid 2005 gerdu framleidendur samheitalyfja & Islandi samning vid Heilbrigdis— og
tryggingamalaraduneytid sem laekkadi heildséluverd & samheitalyfjum um ad veromeeti 170
milljona kréna. A &runum 2005 og 2006 vard veruleg verdhaekkun & lyfjum i smasélu sem rekja
ma til gengisbreytinga, en gengisvisitalan st6d i 110 stigum i april arid 2005 en hdan hafdi
heekkad i um 130 stig ad medaltali i jonimanudi sem samsvarar um pad bil 18% veikingu

krénunnar 4 samanburdartimabilinu.”

" (Rikisendurskodun, 2004). Bls 22.
™ (Vidskiptarad islands, 2008)
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Heildsoluverd lyfja arid 2005 var um pad bil 8,8 milljardar kréna og af pessum 8,8 milljérdum
var heildsoluverd samheitalyfja um 2 milljardar kréna eda um 22%." T toflunni hér ad nedan er

borin saman markadshlutdeild frumlyfja og samheitalyfja & nokkrum Nordurléndum.

Tafla 1: Markadshlutdeild samheita-og frumlyfja & Nordurléndum arid 2004.

Markadshlutdeild samheita- og frumlyfja & Nordurléndum arid 2004
Soluverd Magn

A myndinni sést ad pad er talsverdur munur & markadshlutdeild samheitalyfja og frumlyfja &
Nordurlondunum. Samheitalyf hafa mjog sterka markadsstodu i Danmoérku eda um 65% af
lyfjamagni, 32% af s6luverdi, borid saman vid 13% hlutfall lyfjamagns samheitalyfja i
Finnlandi, 8% af séluverdi. Hlutfallid & Islandi og Svipjod er 31% og 39% af sélumagni og um
22% og 12% af soluverdi. Ef hlutfollin eru sett i innbyrdis samhengi ma sja ad Danmork nytur
sérstoou ad pvi leyti ad par er markadurinn fyrir samheitalyf sterkastur. b6 verdur ad athuga ad
hatt hlutfall frumlyfja & islandi & sér nokkrar skyringar. [ fyrsta lagi er islenski lyfjamarkadurinn
mjog litill og i samanburdi vid hin Nordurlondin sem og flest I6ndin i Evrépu er pad ekki
grodveenlegur markadur fyrir lyfjafyrirteeki og virkar pvi ekki hvetjandi a péatttoku peirra a
markadinum. Markadssetning samheitalyfs er kostnadarsém og inniheldur ymsar reglur vardandi
stddlun & upplysingum er snertir einstaka markadi, svo sem pydingar og pess hattar, og er liklegt
ad pad svari ekki alltaf kostnadi midad vid steerd markadar. Framleidendurnir geta yfirleitt ekki
tekid lyf af lager hja sér ur somu framleidslu og pad sem er framleitt fyrir erlendan markad.
Sékum pess hve samheitalyfjamarkadurinn & Islandi er litill, pa dregur pad verulega Gr

hagkvaemni framleidslunnar og skekkir téluvert allan verdsamanburd & milli landa.”

8 (Vidskiptarad Islands, 2008)
® (Vidskiptarad islands, 2008)
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5 Nidurstoour

5.1 Gedi: Samheitalyf eru sambeerileg vid frumlyf pegar kemur ad gedum og virkni i lyfinu
en margir hverjir vilja halda pvi fram ad petta sé ekki pad sama. Samheitalyf yrou aldrei skrad
& markadinn nema rannséknir myndu syna fram & pad ad pau séu pad sama og frumlyfid.
Sambheitalyfin purfa ad vera fullkomlega borin saman vid frumlyfid. Samheitalyf innihalda
ndkvemlega sama virka efnid og frumlyfid en pé purfa iblondunarefnin ekki ad vera pau

sOmu sem geta gert pad ad verkum ad verkunin getur tekid lengri tima.

5.2 Heilsufarsleg ahrif: Margir hverjir vilja meina pad ad samheitalyfid virki alls ekki. En
mjog einstaklingsbundid getur verid hvernig lyf virka yfir hofud & sjuklinga en pad 4 jafnt vid
um frumlyf og samheitalyf. Til eru deemi um svefnlyf par sem ad skipt var um lit & télfunum
0g peer urdu blaar i stad pess ad vera hvitar og margir hverjir hattu ad geta sofnad a kvéldin
begar peir byrjudu ad nota blau toflurnar. En pad var samt sem adur engu breytt i toflunni
nema bara liturinn. En sjuklingar vildu pa meina ad petta veeri alls ekki sama taflan og peir
voru vanir ad taka inn. Samheitalyfid er engan veginn verra en frumlyfid en virkni
samheitalyfsins getur verid lengur ad leysast upp i likamanum sem getur stafad af peim
iblondunarefnum sem gera lyfid af toflu. Pad a ad vera ohatt fyrir alla ad taka inn samheitalyf
en po geta komid upp tilfelli par sem sjuklingar finna fyrir aukaverkunum sem pau finna ekki
fyrir & frumlyfinu. Einstaklingar geta fundid einhvern sma mun en pad er mjog sjaldgjeft og i
flestum tilfellum hentar pad peim ad taka inn samheitalyf.

5.3 Efnahagsleg ahrif: Toluvert hefur verid reett um nidurskurd vardandi heilbrigdismalin i
landinu og nokkud ljost er ad islenska pjodin verdur ad draga Ur utgjéldum. Su leid sem haegt
er ad fara vardandi pad ad draga ar utgjéldum er si ad bjoda meira af odyrari
samheitalyfjum.

5.3.1 Lyfjakostnadur: Undanfarin misseri hefur samheitalyfjamarkadurinn staekkad
téluvert og hefur mikil umrada verid i pjédfélaginu um ad lekka lyfjakostnadinn,
Leekkun lyfjakostnadarins & Islandi felst medal annars i pvi ad bjoda meira af
samheitalyfjum pvi pau eru einfaldlega édyrari heldur en frumlyfin og pvi er pad g6d

lausn til ad lekka lyfjakostnadinn ad bjoéda samheitalyf.
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Minna frambod er hér & landi & samheitalyfjum heldur en annars stadar &
Nordurléndunum og er adal asteedan talin vera st ad medalaldur islensku pjoédarinnar
er frekar lagr. Einnig er lyfjakostnadur & Islandi hastur midad vid Nordurléndin en
asteedan fyrir pvi ad mun minna er notad af samheitalyfjum hér & landi heldur en &

Nordurléndunum.

5.3.2 Lyfjaverd: Hvad vardar leekkun lyfjaverds & islandi pé er oft reett um ad bera saman
heilds6luverd & Islandi vid heildséluverd & Nordurléndunum, en Islendingar hafa verid
ad reyna ad na verdinu nidur i medalverd Nordurlandanna, og einnig hefur
samkeppnin verid ad aukast en pa hafa fleiri samheitalyf verid ad koma inn sem eykur

samkeppnina hja samheitalyfjafyrirteekjunum tveimur Actavis og Portfarma.

5.4 Verd: Verdmunurinn & premur helstu samheitalyfjunum var borin saman vid frumlyfin
og kom i ljés ad i 6llum tilfellum var samheitalyfid mun 6dyrara. Ad pessu ma alykta ad

framtidin er i samheitalyfjum.

5.5 Einkaleyfi: Island etti i raun og veru ad vera mjog hagstett land fyrir samheitalyf pvi
pad eru mun fearri einkaleyfi hér & landi heldur en i Evropu. Islenskur lyfjaidnadur hefur
einnig sérstoou vardandi einkaleyfin en han byggir & pvi ad islensk fyrirtaeki hafa ekki sott um
einkaleyfi fyrir lyfjaefnum eda adferoum til ad framleida hér & landi og pvi geta
lyfjafyrirteekin byrjad undirbaning mun fyrr og verid tilbtid med lyf & markadinn sama dag og
einkaleyfid a lyfinu rennur Gt erlendis. Samheitalyfjamarkadurinn veeri miklu steerri i dag ef
ad pad gengi betur ad skra inn lyf hja Lyfjastofnun en pad hefur reynst erfitt sokum manneklu
og ekki er leyfilegt ad selja lyf & islandi nema Lyfjastofnun veiti markadsleyfi fyrir pvi eda pa
ad peir veiti leyfi til pess ad skra og selja lyfid & islandi. bad ferli &tti ad taka um 210 daga en
hefur i raun tekid toluvert fleiri daga undanfarid.

5.6 Radleggingar til yfirvalda: Meiri umfjollun um samheitalyf parf fyrir folkio i landinu pvi
margir hverjir eru ekki ndgu vel upplystir vardandi lyfin pegar pau koma i lyfjaverslanirnar til ad
fa lyfin sin. Oft er sjuklingunum bodid upp & ddyrari samheitalyf i lyfjaverslununum og margir
hverjir segja strax nei pvi peir eru ekki medvitadir um samheitalyfin. begar lyfsalar bjoda odyrari
samheitalyf, pa hefur pad oft neikveed ahrif & folkio, pvi bara pad ad segja ,,0dyrari lyf* pa vill

bad oft hugsa neikveett um lyfid og halda pvi fram ad pad sé verra en frumlyfio.
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6 Lokaoro

Samheitalyfjamarkadurinn & islandi er eins og komid hefur fram frekar litill midad vid
Nordurléndin par sem ad Island er frekar litid land en hann hefur samt sem &dur steekkad toluvert
undanfarid. Laekkun lyfjakostnadar er an efa mikid reaett um 4 islandi svo pad getur verid ein af
lausnum pess ad bjoda sjuklingum odyrari samheitalyf, pvi pau eru i flestum tilfellum 6dyrari en
frumlyfin. Segja mé& ad pad sé traveruleikinn & samheitalyfid sem vantar hja almenningi i dag,
bvi of mikid er um pad ad folk hefur ekki tra & samheitalyfjunum og viti i raun og veru ekki hvad
samheitalyf eru. Sjuklingar vilja frekar frumlyfid pvi peir halda ad samheitalyfid séu gaeda minni
Iyf sem ad virka ekki jafn vel og frumlyfio. En pad sem folk verdur ad hafa i huga er ad
samheitalyf keemust aldrei inn & markadinn nema pad veri fullkomlega sambeerilegt frumlyfinu.
pratt fyrir pessa hugsun hja folkinu i landinu, pa getur verid ad samheitalyfid virki ekki jafn vel
og frumlyfid og 6fugt en pad eru pa ibléndunarefnin sem ad gera pad ad verkum ad lyfin séu
ekki ad virka sem skyldi. bad eru pau sem ad geta gert Utslagid vardandi hvad virkar & hvern og
einn. En adallega pa parf ad upplysa folkid meira um hvad samheitalyf eru, ekki bara bjoda
odyrari samheitalyf pvi pad getur verid neikveed merking fyrir folkid ad bjoda ,,0dyrari® Iyf.
FAlkid i landinu parf ad fa freedslu um samheitalyfin til pess ad pau geri sér grein fyrir pvi ad pau

eru ekkert verri heldur en frumlyfin.
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