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Ágrip 

Samheitalyf eru eftirlíkingar af svokölluðum frumlyfjum sem þegar hafa verið markaðsett og 

innihalda sama virka innihaldsefnið og frumlyfið. Samheitalyf eru hins vegar yfirleitt ódýrari. 

Samheitalyf eru sambærileg við frumlyf þegar kemur að gæðum og virkni í lyfinu en margir 

hverjir halda því fram að þetta sé ekki það sama. Það mætti telja að það sé huglæt mat hjá 

sjúklingnum því samheitalyf yrðu aldrei skráð á markaðinn nema rannsóknir sýndu fram á að það 

hafi sama virka innihaldsefnið og frumlyfið þó svo að íblöndunarefnin séu ekki þau sömu.  

Íblöndunarefnin geta gert það að verkum að virknin á samheitalyfinu og frumlyfinu er ekki sú 

sama því virknin getur verið misjöfn og getur verið að samheitalyfið sé lengur að leysast upp í 

líkamanum heldur en frumlyfinu eða öfugt. Hins vegar getur verið mjög einstaklingsbundið 

hvernig lyf virka á sjúklinga en það á jafnt við um frumlyf og samheitalyf.  

Við vinnslu skýrslunnar var byrjað á að skilgreina vandamálið en aðal markmiðið var ekki aðeins 

að svara ákveðinni rannsóknarspurningu heldur að skoða umfjöllunarefnið til þess að 

skýrsluhöfundur gæti öðlast dýpri skilning á viðfangsefninu. Stuðst var við eigindlegar 

rannsóknir í formi viðtala þar sem þrír aðilar voru spurðir spurninga um lyfjamarkaðinn. Viðtölin 

voru opin og spurði skýrsluhöfundur viðmælendurnar spurninga sem fjalla almennt um íslenska 

lyfjamarkaðinn.  

Lækkun lyfjakostnaðar á Íslandi hefur verið mikið í umræðunni undanfarin misseri og er nokkuð 

ljóst að þjóðin þarf að draga úr útgjöldum. Ein leið til þess að lækka lyfjakostnaðinn á Íslandi og 

þá draga úr útgjöldum er að bjóða ódýrari samheitalyf á markaðinn. Varðandi lækkun lyfjaverðs 

á Íslandi þá er oft rætt um að bera saman heildsöluverð á Íslandi við heildsöluverð á 

Norðurlöndunum, en Íslendingar hafa verið að reyna að ná verðinu niður í meðalverð 

Norðurlandanna. 

Meiri umfjöllun og fræðslu vantar um samheitalyf fyrir almenning því margir hverjir eru ekki 

nógu vel upplýstir varðandi lyfin og gera sér því ekki grein fyrir því að samheitalyf eru alls ekki 

verri heldur en frumlyfin. Einnig kom í ljós við vinnslu skýrslunnar að þrjú helstu samheitalyfin 

á íslenska markaðinum, borin saman við frumlyfin, voru í öllum tilfellum mun ódýrari en 

frumlyfið og er því ein leið til þess að lækka lyfjakostnaðinn í landinu að bjóða ódýrari 

samheitalyf. 



Formáli 

Þessi ritgerð er lokaverkefni skýrsluhöfundar til B.Sc. gráðu í viðskiptafræði við Háskólann á 

Bifröst. Vægi lokaverkefnisins er 12 ECTS einingar. Gerð ritgerðarinnar fór fram haustið 2009.  

Viðfangsefni ritgerðarinnar eru samheitalyf. Farið var meðal annars yfir samheitalyfjamarkaðinn, 

samheitalyfjafyrirtæki á Íslandi, einkaleyfi á Íslandi, þróun lyfja á markaðinn og skráningu lyfja 

á markaðinn.  

Sérstakar þakkir fær leiðbeinandinn Einar Svansson, lektor við Háskólann á Bifröst og Baldur 

Árnason, stjórnarformaður hjá samheitalyfjafyrirtækinu Portfarma fyrir veitta aðstoð.  

Undirrituð vann ritgerðina á eigin spýtur og að fullu í samræmi við reglugerð og kröfur 

Háskólans á Bifröst um vinnslu lokaritgerðar í grunnnámi.  
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1 Inngangur  

Samheitalyf eru eftirlíkingar af svokölluðum frumlyfjum sem nú þegar komin eru á markaðinn 

og innihalda þau sama virka innihaldsefnið og frumlyfið. Samheitalyf eru hins vegar yfirleitt 

ódýrari og í flestum tilfellum jafn góður kostur og frumlyfið.  

Lækkun lyfjakostnaðar hefur verið mikið í umræðunni undanfarin misseri og er ljóst að þjóðin 

þarf að draga úr útgjöldum. Ein leið til þess að lækka lyfjakostnaðinn á Íslandi og þá draga úr 

útgjöldum er að bjóða ódýrari samheitalyf á markaðinn. Varðandi lyfjaverð, þá hefur verið mikið 

í umræðunni um að bera saman heildsöluverð á Íslandi saman við heildsöluverð Norðurlandanna, 

en Íslendingar hafa verið að reyna ná verðinu niður í meðalverð Norðurlandanna.  

Samkeppnin á samheitalyfjamarkaðinum á Íslandi hefur verið að aukast en með tilkomu 

Portfarma á markaðinn árið 2005 getur það leitt til aukins framboðs samheitalyfja og lækkaðs 

verðs sem kemur sér vel fyrir neytendur.   

Varðandi gæði þá eru samheitalyf fullkomlega sambærileg við frumlyf en margir hverjir vilja 

meina að það sé ekki hægt að líkja þeim saman. Samheitalyf kæmi aldrei inn á markaðinn nema 

það væri með sama virka innihaldsefnið og frumlyfið. Íblöndunarefnin í samheitalyfinu og 

frumlyfinu þurfa ekki að vera þau sömu en þau getur gert það að verkum að til dæmis 

samheitalyfið er lengur að leysast upp í líkamanum heldur en frumlyfið. 

Hvað varðar heilsu fólks þá er hægt að segja að það sé huglægt mat hjá sjúklingum sem hafa til 

dæmis verið að taka inn sömu svefntöflurnar í mörg ár en einn daginn ákveður lyfjaframleiðandi 

að breyta litnum á svefntöflunum þar sem að þær voru hvítar til að byrja með en síðan breytti 

lyfjaframleiðandinn litnum þannig að þær urður bláar og sjúklingar hættu að geta sofið eftir að 

einungis liturinn breyttist. Sjúklingar vildu því meina að þetta væri alls ekki sama taflan og er því 

hægt að segja að það sé hugurinn sem ræður ríkjum oft á tíðum.  
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1.1  Markmið 

Aðalmarkmið ritgerðarinnar er að kanna hvort og þá hvaða áhrif samheitalyf hafa á efnahag 

samfélagsins varðandi lyf á Íslandi og hvaða áhrif þau hafi á heilsu fólks. Kannað verður hvort 

og þá hversu mikill verðmunur sé á þremur helstu samheitalyfjunum samkvæmt viðmælendum, 

og þau miðuð við frumlyfið. Einnig hvort það sé óhætt fyrir alla að taka inn samheitalyf. Til þess 

að ná að uppfylla þetta markmið verður leitast við að fjalla um eftirfarandi viðfangsefni:  

- Útskýrt verður hvað samheitalyf eru, fjallað verður um þrjú algengustu samheitalyfin 

samkvæmt viðmælendum og samheitalyfjamarkaðurinn á Íslandi skoðaður ásamt 

verðmuninum á milli þriggja helstu samheitalyfja og frumlyfja. 

- Farið verður yfir þróun framleiðslumarkaðar á Íslandi auk þróun lyfja og skráningu þeirra 

á markaðinn.  

- Kannað verður hvaða áhrif samheitalyf hafa á efnahag Íslands þegar kemur að lyfjum og 

einnig hvaða áhrifa samheitalyf hafa á heilsu fólks, til dæmis hvort að allir þola að taka 

inn samheitalyf. 

- Fjallað verður um lyfjamarkaðinn á Íslandi, hvort að samheitalyf á Íslandi hafi aukist, 

hvað það eru margir milljarðar sem fara í lyf á Íslandi í dag og sýnt verður með lýsandi 

tölfræði verðmuninn á þeim og frumlyfjum. 

- Einnig verða tekin viðtöl ýmsa fræðimenn svo sem yfirmenn hjá fyrirtækjum og 

lyfjafræðinga.  

Vegna mikils áhuga á því sem tengist lyfjum ákvað skýrsluhöfundur að skrifa BS ritgerðina um 

samheitalyf og finna bæði út hvaða áhrif þau hafa á efnahag samfélagsins og heilsu fólks. Það 

sem átt er við um efnahaginn er sú spurning hvort það að nota samheitalyf sé meiri sparnaður 

fyrir samfélagið í heild sinni. Heilsa fólks skiptir miklu máli og spyrja margir sem eru á lyfjum 

hvort það séu til ódýrari lyf fyrir þau og hvort að það sé óhætt fyrir þau að taka inn bæði 

samheitalyf og frumlyf. Skýrsluhöfundur ákvað að kynna sér þetta. 

Rannsóknarspurningunni sem leitast verður við að svara er eftirfarandi: 

Samheitalyfjamarkaðurinn: Hvaða áhrif hafa samheitalyf á efnahag og heilsu? 
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1.2  Aðferðarfræði 

Við vinnslu skýrslunnar verður notast við ritaðar heimildir úr bókum, 

skýrslum og greinum. Einnig verður stuðst við vefheimildir sem og 

munnlegar heimildir. Þær upplýsingar sem skýrsluhöfundur mun fá 

verða meðhöndlaðar með gagnrýnu hugarfari og leitast verður við að 

leggja mat á raunhæfi þeirra.  

Byrjað verður á að skilgreina vandamálið þar sem að aðal markmiðið 

með þessarri skýrslu var ekki aðeins að svara ákveðinni 

rannsóknarspurningu heldur að skoða umfjöllunarefnið til þess að 

öðlast dýpri skilning á viðfangsefninu. Þess vegna var stuðst við 

eigindlegar rannsóknaraðferðir fremur en megindlegar 

rannsóknaraðferðir. Þær eigindlegu aðferðir sem notast var við voru 

viðtöl þar sem að þrír aðilar voru spurðir spurninga hvað varðar 

lyfjamarkaðinn. Viðtölin voru opin þar sem að aðspurður talaði 

almennt um lyfjamarkaðinn og einnig var skýrsluhöfundur með 

nokkrar spurningar til þess að styðjast við. Upplýsingarnar úr 

viðtölunum voru síðan dregnar saman, unnið úr þeim og þær notaðar í 

köflum tvö, þrjú og fjögur.  

                                                                                  Mynd 1: Rannsóknarþrep Philip Kotler
1
 

Skýrsluhöfundur mat þær upplýsingar sem til staðar voru og hóf í kjölfarið að afla þeirra 

upplýsinga sem ekki lágu fyrir. Við heilmildaöflun var bæði stuðst við frumheimildir og 

afleiddar heimildir. Við úrvinnslu á fræðilegu köflum skýrslunnar var notast við afleiddar 

heimildir en það eru þau gögn sem aðrir rannsakendur hafa safnað og skráð. Afleiddar heimildir 

voru fengnar úr fræðibókum sem tengjast efni skýrslunnar, ýmsum greinum sem voru í 

fagtímaritum og jafnframt af internetinu. Mikil áhersla var lögð á það við vinnu skýrslunnar að 

virða þær hugmyndir og þau fræði sem fram koma í afleiddum heimildum. Frumheimildir fela í 

sér þær heimildir sem skapast við sjálfa rannsóknina og hefur ekki áður komið fram.
2
 Viðtöl 

teljast einnig til frumheimilda þar sem að skýrsluhöfundur safnar sjálfur heimildum sem ekki 

                                                           
1
  (Kotler, P.& Keller, K.L., 2006) 

2
  (Sekaran, Uma, 2003) 
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hafa komið fram áður.
3
 Helstu kostir þess að notast við viðtöl eru þeir að hægt er að laga 

spurningar að aðstæðum eftir þörfum og leiðrétta misskilning sem upp kann að koma. Helstu 

gallarnir eru þeir að persónulegar skoðanir þess sem tekið er viðtalið við geta haft áhrif á 

niðurstöður skýrslunnar.
4
 Í lok skýrslunnar dró skýrsluhöfundur saman niðurstöður og lokaorð. 

Tekin voru viðtöl við Baldur Árnason stjórnarformann hjá íslenska samheitalyfjafyrirtækinu 

Portfarma, Elínu Knudsen lyfjafræðing hjá Lyf og heilsu og Þorberg Egilsson forstöðumann lyfja 

og þróunarsviðs Lyfju.0020 

 

1.3  Uppbygging ritgerðar 

Uppbyggingin á ritgerðinni er þannig að í fyrra hluta verður fjallað almennt um samheitalyf og 

frumlyf, einnig þróun lyfja á íslenska markaðinn og skráningu lyfja á markaðinn. Fjallað verður 

um þrjú helstu samheitalyfin á Íslandi samkvæmt viðmælendum og sýnt verður með lýsandi 

tölfræði verðmuninn á þeim og frumlyfjum. Þegar líða tekur á ritgerðina verður farið í 

samheitalyfjamarkaðinn á Íslandi og svo tekin dæmi um tvö samheitalyfjafyrirtæki á Íslandi.  

Einnig verður fjallað um samkeppnina á íslenska lyfjamarkaðinum auk þess sem aðeins verður 

farið inn á einkaleyfi á Íslandi. Í seinni hluta ritgerðarinnar verður fjallað um notkun 

samheitalyfja á Íslandi og Norðurlöndunum auk þess sem heilsufarsleg áhrif samheitalyfja 

verður skoðað og velt fyrir sér hvort að samheitalyf séu á einhvern hátt verri kostur en frumlyf 

og hvort að það sé óhætt fyrir alla að taka inn samheitalyf. Einnig verða efnahagsleg áhrif 

samheitalyfja á Íslandi skoðuð og að lokum verður fjallað um niðurstöður úr ritgerðinni sjálfri.   

 

 

 

                                                                                                                                                                           

 

                                                           
3
  (Sekaran, Uma, 2003). Bls 57. 

4
  (Sekaran, Uma, 2003). Bls 230 – 233.  
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2  Samheitalyf og frumlyf 

Frumlyf er upprunalega lyfið sem kemur á markað. Það er sett á markað eftir áratuga 

kostnaðarsama rannsóknar- og þróunarvinnu. Frumlyfið er í raun og veru ný lausn vísinda sem 

að lokum fær svokallaða vernd frá markaðinum sem einkaleyfi í vissan tíma og er það oftast 

framleitt og selt undir merkjum þess sem á einkaleyfið í þann tíma. Þegar sá tími rennur út geta 

framleiðendur samheitalyfja byrjað að framleiða samskonar lyf og framleitt vöru sem felur í sér 

þær rannsóknir og þær þróanir sem frumlyfið hefur.
5 

 

Samheitalyf eru eftirlíkingar af frumlyfjum sem búið er að markaðssetja og inniheldur 

samheitalyfið sama virka innihaldsefnið og frumlyfið. Samheitalyf eru hins vegar yfirleitt ódýrari 

og algengara er að sá lyfjaframleiðandi sem þróar upprunalega lyfið og kemur því á markaðinn 

selji frumlyfið dýrara en þeir framleiðendur sem framleiða lyfið síðar, sem eru þá 

samheitalyfjaframleiðendur. Ástæðan fyrir því er að töluverður kostnaður fer í að gera frum 

rannsóknirnar á frumlyfinu.
6
 Samheitalyfjaframleiðendur sleppa þá við að gera þessar rannsóknir 

sem kostar háar fjárhæðir, því frumlyfjaframleiðendurnir eru nú þegar búnir að gera þær og þess 

vegna er hægt að selja samheitalyfin ódýrari heldur en frumlyfin. Það lyfjafyrirtæki sem þróar 

upphaflega lyfið hefur einkaleyfi á bæði framleiðslu og sölu lyfsins í 20 ár frá umsóknardegi.
7
 

Þegar einkaleyfið rennur út, geta önnur lyfjafyrirtæki fengið markaðsleyfi fyrir samheitalyf en 

lyfið þarf fyrst og fremst að vera með sama virka efnið og sömu eiginleika og frumlyfið. 

Þó svo að frumlyf og samheitalyf hafi að geyma sama virka innihaldsefnið þá er ekki þar með 

sagt að töflurnar eða hylkin líti eins út. Það geta verið ólíkar umbúðir, töflurnar hjá frumlyfinu 

geta verið bláar á meðan þær eru hvítar hjá samheitalyfinu. Það fer fyrst og fremst eftir 

framleiðslufyrirtækinu hvort að lyfið sé blátt eða hvítt eða þá að lyfin séu í glerglasi eða 

plastglasi. Það eina sem skiptir máli er að virka efnið sé það sama.
8
  

                                                           
5
  (GlaxoSmithKline, 2008) 

6
  (Helgi Kristbjarnarson, Magnús Jóhannsson, Bessi Gíslason, 1992). Bls 37.  

7
  Lög um einkaleyfi nr. 17/1991. 

8
  Baldur Árnason. (Munnleg heimild, 15. október 2009). 
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2.1  Þróun lyfs á markaðinn  

Rannsókn sem gerð var árið 2000 sýnir að það að þróa nýtt lyf á markaðinn kostar að meðaltali 

100 milljarða íslenskra króna og aðeins 10% þessara lyfja sem verið er að þróa komast á 

markaðinn. Aðeins 10 lyf af 100 komast á markaðinn og af sölu þessara 10 lyfja eru það í 

flestum tilfellum aðeins 3 þeirra sem skila viðkomandi fyrirtæki hagnaði. Það að þróa nýtt lyf á 

markaðinn alveg frá grunni getur tekið allt að 15 ár. Af þessum 15 árum fer mikill tími í að finna 

virka lyfjasameind og þróa lyfið í það lyfjaform sem hentar til að koma lyfinu inn í líkamann. 

Einnig þarf að gera ýmisskonar rannsóknir sem eru mjög víðamiklar og dýrar, en þessar 

rannsóknir eru gerðar til þess að sýna fram á notagildi lyfsins í því lyfjaformi sem hentar best.
9
 

 

                                                                                    Mynd 2. Þróunarferli lyfs frá uppgötvun til markaðssetningar.
10

 

Þegar búið er að taka ákvörðun varðandi lyf sem byrja á að þróa, er tekin saman viðskiptaáætlun. 

Í henni þarf að koma fram á hvaða markaði markaðsleyfishafi hyggst markaðssetja lyfið. Þá eru 

athugaðir þeir styrkleikar, það lyfjaform og annað sem mikilvægt er varðandi þróun lyfsins.
11

 

Síðan byrjar þróunarferlið sem getur tekið allt að þremur árum, en það fer allt eftir því hversu 

flókin þróunin er.
12

  

                                                           
9
   (Félag íslenskra stórkaupmanna, 2004). Bls 4.  

10
  (Félag íslenskra stórkaupmanna, 2004). Bls 5.   

11
  (Grétar Júníus Guðmundsson, 2004) 

12
  (Helga Harðardóttir, 2002) 
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Þróunarferlið hefst á því að byrjað er að meta einkaleyfin og þau gögn sem gott er að komast að 

varðandi frumlyfið. Til að tryggja að hægt sé að nálgast allar þær upplýsingar um frumlyfin þá 

eru svokölluð upplýsingalög eða „freedom of information Act“ skoðuð. Í gögnunum er meðal 

annars hægt að finna upplýsingar um eiginleika viðkomandi frumlyfs sem og samsetningu þeirra. 

Næsta skref í ferlinu er að gera drög að samsetningu þess lyfs sem verið er að fara þróa og til að 

byrja með er unnið með nokkrar samsetningar. Á þessu stigi ferilsins er mikilvægt að taka tillit 

til nokkurra þátta hvað varðar stöðugleika lyfsins og lyfjafræðilega eiginleika sem eru til dæmis 

leysni virka efnissins úr lyfjaforminu. Framleiða þarf litlar lotur af lyfinu, en það getur verið frá 

nokkrum grömmum upp í eitt kíló. Ef að lyfjaformið eru töflur, þá eru eiginleikar þeirra 

kannaðir, meðal annars við mismunandi hita og rakastig í mismunandi langan tíma.
13

 Þegar 

þessar rannsóknir eru gerðar er frumlyfið haft til hliðsjónar og niðurstöðurnar síðan bornar 

saman. Þegar sú samsetning sem best þykir er klár og vinnsla hefur verið þróuð þá er komið að 

því að framleiða lyfið í meira magni og sannreyna að þeir eiginleikar sem lagði voru upp með 

við þróunina haldist óbreyttir. Um hundrað þúsund töflur eða einingar skammtaðs lyfjaforms eru 

að lágmarki framleiddar. Þegar lokið er við að sannreyna að framleiðslan standist allar þær 

forsendur varðandi hönnun og allar þær kröfur varðandi gæði sem þurfa að vera til staðar, þá er 

komið að því að láta einstaklinga prófa nýja lyfið með því að framkalla svokallaðar 

aðgengisrannsóknir. Það sem verið er að rannsaka er hvernig lyfið hegðar sér í líkamanum, 

hversu mikið og hversu hratt lyfið frásogast inn í blóðrásina og hversu hratt lyfið brotnar niður.
14

  

Rannsóknirnar eru tvíblindnar en þá veit hvorki framkvæmdaraðili né þátttakandi hvort um 

frumlyf eða samheitalyf er að ræða. Þegar rannsókninni er lokið er skrifuð skýrsla þar sem lyfin 

tvö eru borin saman og metið hvort þau séu jafngild. Þegar öllu því er lokið þá fer fram umsókn 

um markaðsleyfið.  

Þegar sótt er um markaðsleyfið er rætt við yfirvöld á viðkomandi markaðssvæði um hvort leyfi 

fáist fyrir markaðssetningu lyfsins. Þá eru öll þau gögn sem notuð voru við rannsóknina tekin 

saman, svo sem niðurstöður úr þróunarferlinu, gæðagögn sem segja frá virkum og óvirkum 

innihaldsefnum, rannsóknaraðferðir og niðurstöður úr stöðugleikarannsóknum. Síðan eru gögnin 

                                                           
13

  (Grétar Júníus Guðmundsson, 2004) 
14

  (Grétar Júníus Guðmundsson, 2004) 
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send til viðkomandi yfirvalda. Eftir að yfirvöld hafa metið og samþykkt gögnin þá er búið að 

veita heimild fyrir því að setja nýtt samheitalyf á markaðinn og þróunarferlinu þar með lokið. 
15

 

2.2  Skráning lyfja á íslenska markaðinn 

Þegar þróunarferlinu lýkur hefst skráningarferlið en það getur tekið frá einu ári upp í þrjú ár. 

Skráningarferlið felst í því að yfirvöld fara yfir og samþykkja gögnin sem liggja fyrir í þróuninni. 

Frá því að lyf sem valið er til þróunar kemur á markað getur það tekið allt að sjö árum.
16

  

Á vefsíðu Lyfjastofnunar segir að hægt sé að sækja um eftirfarandi markaðsleyfi:  

Miðlægt leyfi ( EU – leyfi ), er notað þegar sótt er um markaðsleyfi fyrir allt Evrópu og 

Efnahagssvæðið (EES). Umsóknirnar eru sendar til Lyfjastofnunar Evrópu og eru tvær 

vísindanefndir, þar sem önnur er fyrir mannalyf og hin fyrir dýralyf, meta umsóknirnar. Hvert og 

eitt aðildarland tilnefnir einn sérfræðing í hvora nefnd fyrir sig og einn varamann. Fulltrúar 

tveggja landa úr viðkomandi nefnd eru síðan valdir til þess að meta hverja umsókn fyrir sig og 

skrifa svokallaða matsgerð. Þegar því er lokið, þá skila nefndirnar vísindalegu áliti á umsókninni 

en það verða þeir að gera innan 210 daga. Síðan er umsóknin send áfram til framkvæmdarstjóra 

Evrópusambandsins sem staðfestir álitið og gefur markaðsleyfið út. Markaðsleyfið gildir í öllum 

aðildarríkjum innan ESB en ríki utan ESB sem þó eru innan EES eins og Ísland, hafa 30 daga til 

viðbótar til að gefa út samsvarandi markaðsleyfi.
17

 

MR- ferill, er notað þegar markaðsleyfi hefur nú þegar verið veitt fyrir tiltekið lyf í tilteknu EES 

– landi. Sá umsækjandi sem sækir um hverju sinni, semur við það land sem veitti markaðsleyfi 

fyrir lyfið um að taka að sér að vera viðmiðunarland og skrifa matsgerð. Matsgerðin er síðan 

send ásamt umsóknargögnum til annarra landa sem markaðsleyfishafi hefur kosið að fá 

markaðsleyfi í. Umsóknarferlið tekur um 90 daga ef að ekki kemur til ágreinings. Þegar ferlinu 

er lokið hafa löndin sem tóku þátt alls 30 daga til að fara yfir þýðingar texta og gefa út 

markaðsleyfi í viðkomandi landi.
18

  

 

                                                           
15

  (Grétar Júníus Guðmundsson, 2004) 
16

  (Helga Harðardóttir, 2002) 
17

  (Lyfjastofnun) 
18

  (Lyfjastofnun) 
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DC – ferill. Þessi ferill er notaður ef lyf hefur ekki fengið markaðsleyfið. Þá er umsókn send um 

leið til viðmiðunarlandsins sem varð fyrir valinu (landið sem sér um matsgerðina) og annarra 

þátttökulanda. Þetta ferli tekur 210 daga ef um engin ágreiningsmál er að ræða. Ef það koma upp 

ágreiningsmál er málinu vísað til vísindanefndar Lyfjastofnunar Evrópu (EMEA). Eftir þessa 210 

daga hafa þáttökulöndin 30 daga til þess að fara yfir þýðingar texta og gefa út markaðsleyfi í 

viðkomandi landi.
19

 

Landsleyfi er mest notað á Íslandi vegna þess hve landið er lítið. Leyfið skráir bara lyf á Íslandi 

og hvergi annarsstaðar. Landsleyfið er aðallega veitt þegar umsækjandi sækir um leyfi fyrir 

nýjum styrkleika eða lyfjaformi lyfs sem áður hefur fengið landsleyfi.
20

 Sú skráning kostaði 1. 

September 2009, 115.000 krónur og svo kostaði 23.000 krónur hver styrkleiki til viðbótar. 

Venjulegt fyrirtæki er með 2 styrkleika, þannig að reikna má að þetta sé í kringum 140.000 

krónur. Í september 2009 ákvað Heilbrigðisráðuneytið og Lyfjastofnun Íslands að hækka verðið 

upp í 1.820.000 krónur og svo 200.000 krónur fyrir hvern styrkleika, en svo er opinn gjaldaliður 

ef skráningin kostar meira. Ef skráningin er það flókin að það þarf að kalla til sérfræðinga, þá 

þarf að borga þann mismun. Í dag kostar leyfið að minnsta kosti 2.000.000 króna. Verðið er því 

búið að fara úr 140.000 krónur í 2.000.000 krónur. 
21

 

2.3  Þrjú helstu samheitalyfin  

Heildarvelta lyfja í heildsölu í september árið 2009 var 17,5 milljarðar og voru samheitalyf  2,2 

milljarðar af þeirri tölu.
22

 Þar af eru þrjú lyf, Simvastatín portfarma, Venlafaxín portfarma og 

Losartan algengustu samheitalyfin sem notuð eru á 

markaðinum í dag samkvæmt viðmælendum. Af 

2,2  milljörðum þá er Simvastatín Portfarma um 76 

milljónir króna, Venlafaxín um 160 milljónir króna 

og Losartan um 42 milljónir króna og samtals telja 

þau um 13% af samheitalyfjamarkaðnum eða um 

280 milljónir króna.      

                                                                                              Mynd 3: Heildarvelta lyfja í heildsölu 

                                                           
19

  (Lyfjastofnun) 
20

  (Lyfjastofnun) 
21

  Baldur Árnason. (Munnleg heimild, 15. október 2009).  
22

  Baldur Árnason. (Munnleg heimild, 15. október 2009). 
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Simvastatín portfarma er blóðfitulækkandi lyf og er simvastatín virka efnið í lyfinu. Frumlyfið 

heitir Socor. Simvastatín tilheyrir flokki lyfja sem kemur í veg fyrir að kólesteról myndast í lifur 

og veldur því að kólesteról lækkar í blóði. Simvastatín er gefið þeim sjúklingum sem eru með 

arfgengt hátt kólesteról í blóði og hafa nú þegar reynt að lækka það með breyttu mataræði og 

hreyfingu og það hafi ekki borið tilætlaðan árangur. Lyfið er einnig notað til varnar gegn 

sjúkdómum í hjarta og æðakerfi og lækkar þá dánar og sjúkdómatíðni vegna hjarta og 

æðasjúkdóma hjá sjúklingum sem eru með greinilegan æðakölkunarsjúkdóm eða sykursýki, 

jafnvel þó svo að kólesterólmagnið í líkamanum sé eðlilegt, samhliða sérstöku mataræði og 

annarri meðferð. Einnig minnkar lyfið þörf á aðgerðum hjá sjúklingum sem hafa fengið 

kransæðastíflu og sjúklingum sem eru með hjartaöng.
23

 Simvastatín eru filmhúðaðar tölfur sem 

fást í 10 mg, 20 mg og 40 mg styrkleikum og inniheldur því hver tafla 10 mg, 20 mg og 40 mg af 

simvastatíni.
24

                                                                        

Venlafaxín portfarma er geðlyf sem inniheldur virka efnið venlafaxín. Frumlyfið heitir Efexor 

Depot. Venlafaxín er meðal annars notað til að koma í veg fyrir þunglyndisköst, kvíðaköst og 

félagsfælni. Virka efnið í lyfinu byggir á áhrifum þess á virkni taugaboðefnanna serótóníns og 

noradrenalíns í heila, en lítil virkni þessarra tveggja borðefna er talin valda þessum 

sjúkdómum.
25

 Venlafaxín bætir skap sjúklinga auk þess sem það eykur líkamlega virkni, bætir 

matarlyst og eykur áhuga þeirra í daglegu lífi.                                                             

Lyfið hefur hvorki róandi né svæfandi áhrif, það hefur minni áhrif á blóðþrýstinginn og kemur 

frekar í veg fyrir það að sjúklingar þyngist til muna, en mörg þunglyndislyf hafa áhrif á þyngd 

sjúklingsins sem veldur því að hann þyngist töluvert. Rannsóknir á lyfinu hafa einnig sýnt það að 

virkni venlafaxíns kemur fram á styttri tíma heldur en almenn þunglyndislyf.
26

 Venlafaxín 

Portfarma er í tveimur styrkleikum, 75 mg og 150 mg og eru hundrað forðahylki í pakkningu.  

Losartan (Lopress) er hjartalyf sem inniheldur virka efnið lósartan. Lyfið kemur í veg fyrir 

áhrif angíótensíns II, sem er æðaþrengjandi efni sem líkaminn framleiðir. Angíótensín II bindist 

viðtökum í blóðæðum sem veldur því að æðarnar þrengjast og þar af leiðandi hækkar 

blóðþrýstingurinn. Angíótensín II minnkar einnig vatnsútskilnað í nýrum, auk þess sem það 

                                                           
23

  (Lyfja) 
24

  (Lyfja) 
25

  (Ýmir Vésteinsson, 1999) 
26

  (Portfarma) 
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eykur rúmmál blóðs í líkamanum sem kemur þá frekar í veg fyrir að blóðþrýstingurinn hækkar. 

Virka efnið lósartan lækkar blóðþrýstinginn, en efnið víkkar út æðarnar og skilur vatn út úr 

líkamanum. Mikill kostur við lósartan er að það veldur færri aukaverkunum en þau lyf sem 

hindra myndun á angíótensín II og þolir fólk yfirleitt frekar lyfið heldur en önnur sambærileg 

lyf.
27

 Losartan er notað við háþrýstingi, til að vernda nýrun hjá sjúklingum sem eru með 

sykursýki af tegund 2 eða svokallaða matarsykursýki þar sem að rannsóknarniðurstöður sýna að 

nýrnastarfsemin hjá sjúklingunum er skert og að prótein í þvaginu sé 0,5 g á dag eða meira. 

Lyfið er gefið sjúklingum sem eru með langvarandi hjartabilun þegar meðferð á lyfjum sem 

lækka háþrýstinginn eru ekki ráðlögð af lækni og einnig til meðferðar hjá sjúklingum sem eru 

með of háan blóðþrýstng og þykknun vinstri slegils.
28

 

2.4  Verðsamanburður 

Eins og fram kom í köflunum hér á undan eru þrjú helstu samheitalyfin á markaðinum 

Simvastatín, Venlafaxín og Losartan. Um virkni og innihald þessara lyfja hefur nú þegar verið 

fjallað en hér á eftir verður borið saman verð á þeim og frumlyfjunum sem þau eru unnin frá. 

Eins og sjá má á Mynd 4 er 

samheitalyfið Simvastatin 

töluvert ódýrara heldur en 

frumlyfið sem það er unnið út 

frá sem heitir Socor. Frá árinu 

2005 jókst verðbilið jafnt og 

þétt þar til stórt gat hafði 

myndast árið 2008 sem 

minnkaði þó að nýju árið 2009.                      Mynd 4: Verðsamanburður, Simvastatín 

Athygli vekur að verðmunurinn er oft á tíðum gríðarlega mikill og ef litið er á árið 2008 er 

munurinn um 850% sem verður að teljast á mörkum þess fáránlega. 

 

 

                                                           
27

  (Actavis) 
28

  (Lyfjastofnun, 2009) 
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Á Mynd 5 má sjá muninn á 

samheitalyfinu Venlafaxín og 

frumlyfinu sem er Efexor Depot. 

Sjá má að munurinn á lyfjunum 

árin 2008 og 2009 er fremur 

ríflegur en samheitalyfið er 

talsvert ódýrara bæði árin og er 

munurinn um 45% bæði árin.                        

                                            Mynd 5: Verðsamanburður, Venlafaxín 

Mynd 6 sýnir verðsamanburð á 

samheitalyfinu Losartan og 

frumlyfinu sem það er unnið af. 

Athygli vekur að af þeim þremur 

helstu samheitalyfjum sem hér er 

fjallað um, er það eina lyfið sem 

hefur hækkað í verði á milli ára. 

Sem fyrr er samheitalyfið mun 

ódýrara en frumlyfið og er 

munurinn 40% (2008) og 62% (2009).
29

                                  Mynd 6: Verðsamanburður, Losartan 

 

Sjá má af umfjölluninni hér að framan að samheitalyfið er í öllum tilfellum mun ódýrara en 

frumlyfið sem það er unnið út frá. Þetta ætti þó ekki að koma á óvart þar sem frumlyfin eru að 

reyna að vinna upp gífurlegan kostnað hvað varðar rannsókn og þróun á lyfjunum, en að sama 

skapi sleppa samheitalyfin við þennan kostnað.  

 

 

                                                           
29

 Baldur Árnason. (Munnleg heimild, 15. október 2009). 
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3  Samheitalyfjamarkaðurinn á Íslandi 

Samheitalyf á Íslandi hafa smátt og smátt verið að aukast og skráningum á þeim hefur einnig 

fjölgað.
30

 Ný fyrirtæki hafa verið að koma inn eins og til dæmis Portfarma sem stofnað var árið 

2005 og sérhæfir sig í sölu og dreifingu lyfja á Íslandi. Eitt af markmiðum Portfarma er að vera  

forystu fyrirtæki á innflutningssviði, ráðgjafarsviði og hvað varðar markaðssetningu á lyfjum.
31

 

Aðal ástæðurnar fyrir því að samheitalyf eru ekki í miklum mæli á Íslandi eru tvær. Markaðurinn 

á Íslandi er mjög lítill og kröfur um að allt sé á íslensku, eins og til dæmis fylgiseðillinn, er 

fráhrindandi. Ísland ætti í raun og veru að vera mjög gott land fyrir samheitalyf því það eru mun 

færri einkaleyfi hér á landi heldur en í Evrópu. Á Íslandi hefur einnig gengið hægt að fá leyfi til 

að markaðssetja lyf. Portfarma á til dæmis í dag 23 skráningar hjá Lyfjastofnun, svokölluðum 

landsskráningum en 55 skráningar eru hjá þeim eins og er og á Portfarma tæplega helminginn af 

þeim og sumar af þeim eru búnir að vera þar í 600 daga, þegar lög segja til um 210 daga.
32

 

Samheitalyf væru miklu fleiri í dag ef að það gengi hraðar að skrá þau og einnig er búið að sýna 

sig að samheitalyf lækka lyfjakostað á Íslandi töluvert. Ekki er leyfilegt að selja lyf á Íslandi 

nema Lyfjastofnun veiti markaðsleyfi fyrir því eða veiti leyfi til þess að skrá og selja lyfið á 

Íslandi. Það ferli á að taka 210 daga. Ferlið hefur áhrif á markaðsleyfið því það gengur mjög 

hægt að skrá nýtt lyf á markaðinn vegna skorts á starfsfólki hjá Lyfjastofnun.
33

  

Það er talsvert mál að markaðssetja lyf á Íslandi. Byrja þarf á að senda inn umsókn um 

markaðsleyfi til Lyfjastofnunar. Umsókninni þurfa að fylgja öll þau gögn hvað varðar gæði, 

öryggi og verkun lyfsins. Það eru sérfræðingar sem meta þessi gögn og eru þeir með þekkingu í 

efnafræði, eiturefnafræði, lyfjafræði og læknisfræði. Ef að gögnin uppfylla allar þær kröfur sem 

þurfa að vera til staðar samkvæmt yfirvöldum, þá er gefið út markaðsleyfi fyrir lyfið.
34

 Sá sem 

sækir um markaðsleyfi þarf að endurskrá lyf á 5 ára fresti og til þess að hægt sé að fá 

markaðsleyfi á Íslandi eru gerðar miklar kröfur um að fylgiseðlar og varúðarmerkingar séu á 

                                                           
30

 Þorbergur Egilsson. (Munnleg heimild, 13. október 2009). 
31

 Portfarma. (e.d.) 
32

 Baldur Árnason. (Munnleg heimild, 15. október 2009). 
33

 Baldur Árnason. (Munnleg heimild, 15. október 2009). 
34

 (Lyfjastofnun)  
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íslensku þannig að sjúklingar og aðrir einstaklingar geti með auðveldum hætti kynnt sér innihald 

og meðferð þeirra á eigin móðurmáli.
35

 

3.1  Samheitalyfjafyrirtæki á Íslandi 

Samheitalyfjafyrirtækin Actavis og Portfarma hafa verið að koma sterk inn á markaðinn og eru 

miklar og strangar kröfur gerðar til þeirra á Íslandi í dag. Kröfur um að fylgiseðlar og umbúðir 

séu á íslensku eru mjög strangar. Aðal málið hjá lyfjafyrirtækjum í dag er ekki einungis að 

framleiða og þróa lyf, heldur er mikilvægt að lyfjafyrirtæki kynni lyf sín fyrir heilbrigðisstéttum 

og einnig eru miklar kröfur gerðar til fyrirtækjanna um að veita alla þá fræðslu um lyfið sem 

mögulegt er.  

3.1.1  Actavis 

Actavis er eitt af stærstu samheitalyfjaframleiðendum heims í dag. Hjá Actavis starfa um 11.000 

starfsmenn og er fyrirtækið með starfsemi í 40 löndum. Höfuðstöðvar Actavis Group á Íslandi 

eru í Hafnarfirði og starfa þar um 250 starfsmenn. Actavis Group er eitt af fimm stærstu 

fyrirtækjunum í heiminum á sviði þróunar, framleiðslu og sölu samheitalyfja.  

Ávallt hefur eitt af markmiðum Actavis verið að verða fyrstir á markaðinn með ný samheitalyf 

þegar einkaleyfi á frumlyfi rennur út. Einkaleyfamarkaðurinn á Íslandi er mjög hægstæður og 

getur Actavis á Íslandi því byrjað að þróa lyf þrátt fyrir að það sé verndað af einkaleyfum í 

flestum Evrópulöndum og verið tilbúið að markaðssetja lyf um leið og einkaleyfið fellur úr gildi 

erlendis.
36

 Vegna mikillar þekkingar hjá starfsfólki á þróun lyfjahugvits og skráningu lyfja, hefur 

það leitt til þess að Actavis nær í flestum tilfellum að markaðssetja nýtt lyf um leið og einkaleyfi 

þess rennur út. Actavis þróar ný lyf hér á landi og er verksmiðjan í Hafnarfirði sérhæfð í 

framleiðslu nýjustu lyfjanna.  

Saga fyrirtækisins á Íslandi hófst árið 1956 þegar Pharmaco var stofnað. Til að byrja með var  

Pharmaco innkaupasamband apótekara sem flutti inn lyf en á þessum tíma var mikið um 

innfluttningshöft á Íslandi.
37

 Árið 2002 keypti Pharmaco meirihlutann í Delta sem hafði áður 

keypt lyfjafyrirtækin Omega Farma á Íslandi og Pharmamed á Möltu. Félögin voru síðan 

sameinuð undir nafninu Pharmaco. Árið 1999 keypti Actavis búlgarska lyfjafyrirtækið 

                                                           
35

  (Ríkisendurskoðun, 2004). Bls 32 – 33.  
36

  (Actavis) 
37

  (Lyfjatíðindi, 2009). Bls 18 – 19.   
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Balkanpharma sem leiddi til þess að Actavis varð mun stærra í umsvifum.  Þremur árum eftir það 

var serbneska lyfjafyrirtækið Zdravlje keypt og árið 2004 tyrkneska lyfjafyrirtækið Fako. Með 

þessum kaupum og nú síðast kaupunum á Amide í Bandaríkjunum var lagður grunnur að einu af 

fimm stærstu samheitalyfjafyrirtækjum heims.
38

  

3.1.2  Portfarma 

Portfarma er í fremstu röð þróunarfyrirtækja sem sérhæfir sig í sölu og dreifingu lyfja á Íslandi.
39

 

Fyrirtækið hefur forystu á sviði innflutnings, ráðgjafar, markaðssetningar og dreifingar á 

hágæðalyfjum á Íslandi. Eitt af markmiðum fyrirtækisins er að bæta aukin lífsgæði á Íslandi og 

stuðla að betra líferni hjá fólki sem þurfa á lyfjum að halda til þess að gera líðan þess og heilsu 

betri. Annað markmið hjá fyrirtækinu er að bjóða fyrsta flokks lyf á samkeppnishæfum verðum. 

Portfarma stefnir á að vera í fremstu röð þegar kemur að ráðgjöf og framboði á hágæðavörum á 

viðráðanlegu verði. Mikil áhersla í starfseminni hjá Portfarma er frekar á gæði heldur en magn. 

Portfarma er markaðsleyfishafi sérlyfja og hafa þeir sérfræðingar sem vinna hjá fyrirtækinu 

unnið af miklum áhuga þegar kemur að vali á samstarfsaðilum við framleiðslu lyfjanna erlendis. 

Portfarma hefur frá upphafi fylgt öllum þeim kröfum þegar kemur að alþjóðlegum stöðlum og 

fylgt þeim reglum sem settar eru af opinberum aðilum á Íslandi og af lyfjayfirvöldum í 

Evrópusambandinu. Til að framleiðslan sé sem tryggust og geymsla vörunnar sé sem öruggust 

hefur Portfarma unnið náið með sérhæfðu ráðgjafarfyrirtæki við mat á lyfjum og framleiðendum. 

Ráðgjafarfyrirtækið er með hámenntaða lyfjafræðinga og sérfræðinga sem eru með mikla reynslu 

í framleiðslu lyfja og við skráningu þeirra í Evrópu.
40

  

Allar þær vörur sem Portfarma tekur til markaðssetningar og sölu hafa farið í gegnum helstu 

rannsóknir þar sem samsetning lyfja og öll skráningargögn eru könnuð til fulls. Athugað er hvort 

alþjóðlegum framleiðslustöðlum fyrir lyf sé fylgt til hlítar og hvort verksmiðjur hafi vottun frá 

Evrópusambandinu og staðbundnum lyfjayfirvöldum (t.a.m. GMP, GLP eða GCP vottorð).
41

 

Loka niðurstaða fæst að lokum hér á Íslandi þar sem Lyfjastofnun veitir markaðsleyfi fyrir 

vöruna.   

                                                           
38

  (Lyfjatíðindi, 2005). Bls 36 - 37.  
39

  (Portfarma) 
40

  (Portfarma) 
41

  (Portfarma) 
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3.2  Samkeppni á íslenska lyfjamarkaðinum 

Samheitalyf eru staðkvæmdarvara og því opin fyrir samkeppni varðandi aðrar sambærilegrar 

vörur. Samheitalyf hafa frekar litla markaðslega aðgreiningu varðandi uppbyggingu á 

vörumerkjum og vörumerkjatryggð með markaðsaðgerðum. Vegna mikillar samkeppni á 

markaðinum hafa innlendir lyfjaframleiðendur þurft að taka þátt í aukinni verðsamkeppni 

innanlands, bæði sín á milli og við erlend samheitalyf. Verðsamkeppnin hefur dregið töluvert úr 

vörumerkjatryggð neytenda gagnvart vörumerkjum á Íslandi sem innlendir framleiðendur hafa 

verið að byggja upp undanfarin ár.
42

  

Lyfjaiðnaður á Íslandi byggir aðallega á framleiðslu og sölu á samheitalyfjum og felst 

samkeppnisforskot í framleiðslunni og sölunni fyrst og fremst í eftirfarandi þáttum: 

- Að samheitalyf komi sem allra fyrst á markaðinn eftir að einkaleyfi rennur út 

- Að halda verðinu í lágmarki og standast verðsamkeppni gagnvart öðrum samheitalyfjum 

- Að halda öllum kostnaði sem lægstum   

Lyfjaframleiðendur á Íslandi eru hlutfallslega mjög lítil fyrirtæki í samanburði við 

samheitalyfjaframleiðendur erlendis. Það skiptir því mjög miklu máli fyrir fyrirtækin að 

skilgreina til hlítar á hvaða sviðum þau geta náð samkeppnisforskoti sem tryggir þeim öruggan 

rekstrargrundvöll í framtíðinni.
43

 

3.3  Einkaleyfi á Íslandi 

Það var árið 1991 sem lög voru samþykkt um einkaleyfi og tóku þau gildi gagnvart 

lækningalyfjum þann 1.júní árið 1996.
44

  Lögin geta veitt einkaleyfisvernd á umsóknum sem 

voru lagðar inn fyrir 1. janúar árið 1995.
45

  Það sem átt er við um einkaleyfi er að þau vernda 

tæknilega útfærslu á ákveðinni hugmynd hvað varðar afurð, búnað sem og aðferð og notkun. 

Einkaleyfastofa veitir einkaleyfi, en það áskilur rétthafanum einum að nýta uppfinninguna, en 

það hindrar að aðrir framleiðendur geti notað uppfinninguna í allt að 20 ár. Einkaleyfi veitir 

einnig einkaleyfishafa ákveðið forskot þegar kemur að samkeppnisaðilunum til þess að þróa 

                                                           
42

  (Iðnaðar- og viðskiptaráðuneyti, 1998). Bls 31.  
43

  (Iðnaðar - og viðskiptaráðuneyti., 1998). Bls 37.  
44

  (Iðnaðar- og viðskiptaráðuneyti, 1998) Bls 6. 
45

  Lög um einkaleyfi nr. 17/1991.  
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nýjar lausnir á vandamálum.
46

 Allt til ársins 1995 var einkalyfjalöggjöfin á Íslandi mun 

hagstæðari fyrir lyfjaiðnaðinn á Íslandi. Það var vegna þess að ekki voru veitt einkaleyfi fyrir 

lyfinu sjálfu (afurðareinkaleyfi) heldur var aðeins veitt einkaleyfi á aðferðinni til að framleiða 

lyfjaefnið (aðferðareinkaleyfi). Erlend lyfjafyrirtæki gátu sótt um einkaleyfi á aðferðinni til að 

framleiða lyfjaefnið en það var lítið um það sökum þess hve íslenski lyfjamarkaðurinn var lítill.  

Breytingar voru gerðar á einkaleyfagjöfinni árið 1996 en þær tryggðu að hægt var að sækja um 

afurðaeinkaleyfi á lyfjum hér á landi í samræmi við þá skilmála sem Alþjóðaviðskiptastofnunin 

(WTO) fór fram á.
47

 Með breytingunum gátu fyrirtæki sótt um afurðareinkaleyfi á lyfinu sjálfu, 

en þrátt fyrir það þá hefur íslenski lyfjaiðnaðurinn tækifæri til að vinna með nýleg lyfjaefni allt 

til ársins 2015.
48

  

Íslenskur lyfjaiðnaður er frábrugðinn samheitalyfjafyrirækjum í öðrum löndum þegar kemur að 

framleiðslu samheitalyfja þar sem að einkaleyfin eru að renna út. Íslensku lyfjafyrirtækin byggja 

á því að þau hafa ekki sótt um einkaleyfi fyrir lyfjaefnum eða aðferðum til þess að framleiða þau 

hér á landi. Lyfjafyrirtækin geta þar af leiðandi byrjað allan undirbúning mun fyrr og verið 

tilbúin með lyf á markaðinn sama dag og einkaleyfið rennur út erlendis. Þeir samkeppnisaðilar 

sem starfa í öðrum löndum þar sem einkaleyfi er í gildi geta ekki gert þetta.
49

  

Lyfjaframleiðendur á Íslandi geta haldið áfram að framleiða lyf sem falla ekki undir löggjöfina, 

það er lyf sem ekki hefur verið sótt um einkaleyfi fyrir fyrr en eftir 1. janúar árið 1995. 

Þó svo að frá árinu 1996 hafi verið hægt að sækja um einkaleyfi fyrir lyfjaefnum á Íslandi, þá er 

aðeins sótt um rúmlega 400 einkaleyfi á ári og er stór hluti þeirra á sviði lyfja en þrátt fyrir það 

þá hefur breytingin ekki ennþá haft teljandi áhrif. Um 20% af þessum 140 þúsund einkaleyfum 

sem sótt er um í Evrópu eru á sviði lyfja og þar sem að ekki er hægt að sækja um markaðsleyfi 

eftir að lyf hefur verið markaðsett, er því töluvert svigrúm fyrir lyfjafyrirtækin.50
  

3.4  Notkun samheitalyfja á Íslandi og Norðurlöndunum 

Heildarlyfjaneysla Íslendinga á samheitalyfjum hefur aukist talsvert undanfarin ár. Á árunum 

1990 – 2003 jókst lyfjanotkun landsmanna til muna eða um 3,9% á ári en árið 2003 var 

                                                           
46

  (Einkaleyfastofan) 
47

  (Ríkisendurskoðun, 2004). Bls 41 
48

  (Félag íslenskra stórkaupmanna, 2004). Bls 24 
49

  (Efnahags- og viðskiptaráðuneyti). Bls 3 
50

  (Efnahags- og viðskiptaráðuneyti, 2001). Bls 3.  
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heildarlyfjanotkun 1.118 skammtar á dag á hverja 1000 íbúa, og af þessum 1.118 skömmtun þá 

voru 390 skammtar af samheitalyfjum eða um 35%.
51

 Lyfjanotkun á Íslandi árið 1996 var um 

20% minni en á Norðurlöndunum en árið 2001 var lyfjanotkunin aðeins 12% minni. Notkun á 

lyfjum eykst oftast nær með hækkandi aldri og einnig er ein af ástæðum þess hve lyfjanotkun er 

lítil hér á landi, að meðalaldur Íslendinga er lægri en meðalaldurinn hjá Norðurlandaþjóðunum.
52

 

Kostnaðurinn við samheitalyf nam rétt um 20% af heildarlyfjakostnaði en það er vegna þess að 

þau eru ódýrari en frumlyfin.  

 

                                                                             Mynd 7: Samheitalyf á Íslandi 2000-2003 

Töluvert minna framboð er af ódýrum samheitalyfjum hér á landi heldur en annars staðar á 

Norðurlöndunum. Ástæðan fyrir því er talin vera sú að aldurssamsetning íslensku þjóðarinnar er 

frekar hagstæð. Lyfjakostnaður er hæstur á Íslandi en mun minni notkun ódýrra samheitalyfja er 

hér á Íslandi heldur en á Norðurlöndunum. Á Íslandi hefur hlutfall samheitalyfja í 

heildarkostnaði lyfja minnkað hlutfallslega frá árinu 2000. Hlutfallið fór úr 22% niður í allt að 

20% árið 2003 og einnig var hlutfall samheitalyfja um 35% af heildarlyfjanotkun. Að meðaltali 

er hver skammtur af frumlyfi meira en helmingi dýrari en skammtur af samheitalyfi.
53

  

                                                           
51

  (Ríkisendurskoðun, 2004). Bls 9.  
52

  (Ríkisendurskoðun, 2004). Bls 13.  
53

  (Ríkisendurskoðun, 2004). Bls 23 
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                                   Mynd 8: Kostnaður vegna samheitalyfja og annarra lyfja 2000-2003 

Notkun lyfja á Norðurlöndunum hefur vaxið töluvert undanfarinn áratug. Erfitt þykir samt að 

bera saman Ísland og Norðurlöndin vegna smæðar Íslands og lágs meðalaldurs. En þrátt fyrir að 

meðalaldurinn sé lægri á Íslandi heldur en t.d. í Danmörku, þá nota þær þjóðir nánast jafnmikið 

af lyfjum. Í nánast öllum lyfjaflokkum, þá er lyfjaneysla Íslendinga minni en annarra 

Norðurlandaþjóða, en á Íslandi er töluvert meira notað af tauga og geðlyfjum heldur en annars 

staðar á Norðurlöndunum.
54

 Einnig má benda á varðandi notkun sýklalyfja á Íslandi, en það kom 

fram í árlegri norrænni samantekt að sýklalyfjanotkun er mun meiri á Íslandi en á 

Norðurlöndunum. Árið 2008 voru á Íslandi seldir 23 skilgreindir dagskammtar á hverja 1000 

íbúa en í Svíþjóð þar sem að sýklalyfjanotkun var minnst voru einungis seldir 15 dagskammtar á 

hverja 1000 íbúa.
55

 Varðandi sýklalyfjanotkun og eyrnabólgu barna, þá hefur það leitt í ljós 

íslensk börn veikjast frekar af eyrnabólgu en börn í nágrannalöndum. Foreldrar í dag mega oft 

ekki við því að börnin þeirra séu veik og ef að þau veikjast þá hugsa foreldrar oft á tíðum ekki 

um aðra kosti en að barnið þurfi á sýklalyfjagjöf að halda. Ef börn eru endalaust að fá 

sýklalyfjagjöf en þurfa ekki á þeim að halda, því þau eru með smá pest, þá getur það ollið því að 

það er verið að þurrka burt nokkuð meinlausa sýkla og þá lifa hinu ónæmu af og ná að breiðast út 

hraðar en þeir myndu ná ef aðeins ónæmiskerfinu hefi verið leyft að ráða för. Þetta getur því leitt 

til þess að börn verða ónæm fyrir lyfjunum.
56

  

                                                           
54

  (Ríkisendurskoðun, 2004). Bls 23 
55

  (Morgunblaðið, 2009) 
56

  (Morgunblaðið, 2009) 
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3.5  Heilsufarsleg áhrif samheitalyfja 

Margir sjúklingar vilja meina það að samheitalyf virki alls ekki á sig miðað við frumlyfið. 

Samheitalyf fengi aldrei að koma inn á markaðinn ef að það væri ekki með sama virka 

innihaldsefnið og frumlyfið. Það er því hægt að segja að þetta sé huglæg mat hjá sjúklingum, því 

sama virka innihaldsefnið er alltaf til staðar þó svo að íblöndunarefnin séu ekki þau sömu. En 

það eru einmitt þau sem að geta gert það að verkum að tímavirknin á samheitalyfjunum og 

frumlyfinu er ekki sú sama. Íblöndunarefnin geta verið misjöfn og því tekur kannski lengri tíma 

fyrir samheitalyfið að leysast upp í líkamanum heldur en frumlyfið.   

3.5.1  Eru samheitalyf á einhvern hátt verri en frumlyfið? 

Sá lyfjaframleiðandi sem þróar frumlyfið og fær einkaleyfi á sölu lyfsins í ákveðinn árafjölda 

rannsakar lyfið best. Það þykir því frekar eðlilegt að það sé borið meira traust til frumlyfja 

framleiðandans en til þeirra sem framleiða samheitalyfið. Sölumáttur vörumerkisins hefur einnig 

töluvert að segja en sumir sjúklingar vilja einungis fá frumlyfið eða lyfið sem þeir eru vanir að 

nota í staðinn fyrir að fara yfir í samheitalyfið og fara þá yfir í ódýrari lyf. Margir hverjir halda 

því fram að frumlyfið virki alls ekki eins vel og samheitalyfið. Samheitalyfið er engan veginn 

verra en frumlyfið en virkni samheitalyfsins getur verið lengur að leysast upp í líkamanum sem 

getur stafað af þeim íblöndunarefnum sem gera lyfið af töflu. Virka efnið í samheitalyfinu og 

frumlyfinu getur komið frá nokkrum framleiðendum en einnig getur það komið frá sama 

framleiðandanum. Virka efnið getur verið aðeins smá hluti af töflunni en blandan þarf að leysast 

upp á réttum tíma og réttum hraða út í líkamann. Það á nánast ekki að vera hægt að koma með 

samheitalyf inn á markaðinn nema það sé búið að sýna fram á það með ýtarlegum rannsóknum 

að taflan og lyfið geri það, og að það sé sambærilegt við frumlyfið.
57

  

Samheitalyfjaframleiðandinn þarf að sýna fram á að upptaka lyfsins í líkamanum sé nákvæmlega 

sú sama og er hjá frumlyfinu. Stundum eru lyfjaform lyfja sem eru með sama virka 

innihaldsefnið svo ólík að það er nánast ekki hægt að bera lyfin saman. Það kemur oft fyrir að til 

dæmis samheitalyfið leysist hægar upp í líkamanum heldur en frumlyfið.
58

  

Það hefur komið fyrir að sjúklingar kvarti undan því að þeir finni mikinn mun á samheitalyfi og 

frumlyfi. Sjúklingarnir gæti hugsað sér að taflan sé allt önnur bara vegna þess að taflan er 

                                                           
57

   Baldur Árnason. (Munnleg heimild, 15. október 2009). 
58

  (Helgi Kristbjarnarson, Magnús Jóhannsson, Bessi Gíslason, 1992). Bls 43.  
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kannski stærri eða þá að liturinn er öðruvísi, en aðal málið er að virknin á lyfjunum tveimur sé 

alltaf sú sama. Það að sjúklingnum finnist frumlyfið og samheitalyfið ekki vera það sama er hægt 

að kalla huglægt mat en þó geta verið ýmisskonar lyfjafræðileg rök fyrir slíkum mun. Virka efnið 

í lyfinu er oft blanda tvenns konar sameinda sem eru spegilmynd hvor af annarri og nefnist 

handhverfur.
59

 Verkunin á þessum tveimur spegilmyndum geta verið ólík. Lyfjasameindirnar eru 

einnig oftast framleiddar með mismunandi aðferðum sem getur þá orsakað það að hlutfall 

spegilmyndanna sé breytilegt í lyfjunum tveimur. Einnig geta líka verið efni í töflunum sem 

binda þær saman eða lita þær og þá geta þessi efni mögulega breytt einhverju varðandi verkun 

lyfsins.
60

 Fræðilega séð þá getur því verið einhver munur á virkni frumlyfs og samheitalyfs. Þetta 

vandamál fer hins vegar minnkandi vegna þess hve tæknin við framleiðsluna hefur aukist til 

muna. Annað dæmi er að hjálparefni sem framleiðendur nota geta verið afar ólík. 

Íblöndunarefnin gegna ýmsum hlutverkum. Þau til dæmis binda lyfið saman í tiltækt töfluform, 

hjálpa til við að láta lyfið leysast upp í meltingarvegi eða eru notuð sem litar- eða bragðefni. 

Íblöndunarefnin geta líka haft slæm áhrif, þau geta til dæmis valdið ofnæmi hjá sjúklingi sem 

hefur ekki haft ofnæmi fyrir frumlyfinu. 
61

 

3.5.2  Er óhætt fyrir alla að taka inn samheitalyf? 

Það á að vera óhætt fyrir alla að taka inn samheitalyf en það geta komið upp tilfelli þar sem 

einhverjir sjúklingar finna fyrir aukaverkunum sem þau finna ekki fyrir á frumlyfinu. 

Einstaklingar geta fundið einhvern smá mun en það er mjög sjaldgjæft og í flestum tilfellum 

hentar það þeim að taka inn samheitalyf.
62

 Sömu áhrifin geta verið á töflunum þó svo að 

einstaklingar sem byrja til dæmis að nota samheitalyf eru settir yfir á frumlyf en þó geta verið 

önnur hjálparefni í töflunni sem geta truflað eða minnkað frásog og haft þau áhrif að verkunin 

verður ekki sú sama.
63

 Það getur verið mjög mismunandi hvernig fólk bregst við lyfjum en oft 

virka lyfin ekki eins á alla. Því er ekki hægt að kaupa aðeins inn eitt lyf af hverjum lyfjaflokki 

inn á heilbrigðisstofnanir. Sumir einstaklingar þola lyf illa og því verður sá möguleiki að vera 

fyrir hendi fyrir einstaklinginn að geta valið um annað lyf í sama flokki.
64
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  (Lyfja) 
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  (Helgi Kristbjarnarson, Magnús Jóhannsson, Bessi Gíslason, 1992). Bls 43.  
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  (Lyfja) 
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  Elín Knudsen. (Munnleg heimild, 16. október 2009). 
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  Þorbergur Egilsson. (Munnleg heimild, 13. október 2009). 
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  (Félag íslenskra stórkaupmanna, 2004) 
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4  Efnahagsleg áhrif samheitalyfja á Íslandi 

Eftir að efnahagshrunið á Íslandi skall á, hefur verið töluvert rætt um niðurskurð varðandi 

heilbrigðismálin í landinu. Ljóst var að þjóðin yrði að draga úr útgjöldum. Ein leið til þess að 

draga úr útgjöldum er meðal annars að fá inn á markaðinn fleiri og ódýrari samheitalyf. Eftir að 

Portfarma kom inn á markaðinn árið 2005 varð til aukin samkeppni sem leiddi til aukins 

framboðs og lækkaðs lyfjaverðs sem varð til þess að aukning var á samheitalyfjum.  

Til þess að draga sem mest úr lyfjakostnaði sjúklinga þá ber lyfjafræðingum skylda þegar þeir 

afgreiða lyfseðla í apótekum að upplýsa sjúklingana um ódýrasta lyfið. Það er að segja ef 

verðmunur ódýrasta lyfsins og þess lyfs sem er ávísað er á er meiri en 5%. Ef verðmunurinn er 

meiri en 5% þá hefur lyfjafræðingur rétt á því að skipta yfir í annað samheitalyf.
65

 Samkvæmt  

reglugerð um gerð lyfseðla og ávísun lyfja ber læknum skylda að merkja hverja lyfjaávísun með 

merkjunum R eða S. Ef að læknir ritar S á lyfseðilinn á lyfjafræðingur að afgreiða ódýrasta 

samheitalyf lyfsins sem ávísað er, en ef að læknir ritar R fyrir aftan heiti lyfsins þegar hann 

ávísar lyfseðli, þá má ekki skipta yfir í annað samheitalyf.
66

 Í þessum tilfellum þá verður 

sjúklingurinn að borga þann kostnað sem verður aukalega vegna lyfsins en það er vegna þess að 

almennar greiðsluþátttökureglur Sjúkratrygginga Íslands miðast við lægsta verð jafngildra 

lyfja.
67

 

Þegar fjallað er um lækkun lyfjaverðs á Íslandi er oftast talað um tvær aðferðir. Annars vegar þá 

er farið að bera heildsöluverð á Íslandi saman við heildsöluverð á Norðurlöndunum og hefur 

Ísland reynt að ná verðinu niður í meðalverð Norðurlandanna. Einnig eru flestir með fasta 

álagningu þar ofan á þannig að smásöluverð lækkar þá í sama hlutfalli. Hins vegar hefur 

samkeppnin verið að aukast, fleiri samheitalyf hafa komið inn sem eykur samkeppni milli 

samheitalyfjafyrirtækja á Íslandi sem eru fyrst og fremst Actavis og Portfarma
68

  

Skýrsla sem ríkisendurskoðun gaf út árið 2003 sýndi fram á að Íslendingar borguðu að meðaltali 

46% meira fyrir lyf heldur en Danir og Norðmenn. Aðal ástæðurnar eru þær að Íslendingar nota 

mun minna af ódýrum samheitalyfjum og meiri kostnaður er við að dreifa lyfjum og selja hér á 

landi heldur en í Danmörku og Noregi. Árið 2004 var síðan gerður samningur við lyfjaheildsala 
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  Þorbergur Egilsson. (Munnleg heimild, 13. október 2009). 
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um að lækka lyfjaverð í heildsölu og smásölu til sæmræmis við meðalverð í Danmörku, Noregi 

og Svíþjóð. Eftir að samningurinn var gerður þá skilaði það talsverðum sparnaði í 

lyfjakostnaði.
69

  

Í skýrslu ríkisendurskoðunar er sagt frá nokkrum ástæðum þess að hér á landi eru notuð dýrari 

lyf heldur en í Danmörku, Noregi og Svíþjóð.  

- Verð lyfja og þátttaka íslenska ríkisins varðandi greiðslur miðast við verð sömu lyfja í 

samanburðarlöndunum en ekki verðið á ódýrasta lyfinu þar í hverjum flokki 

- Heilbrigðisstofnanir notast lítið sem ekkert við svokallaða lyfjalista og klínískar 

leiðbeiningar sem segja fyrir um skynsamlega og hagkvæma notkun á lyfjum 

- Ákvarðanir lyfjaverðsnefndar um verðmyndun í heildsölu og smásölu hvetja ekki 

nægjanlega til markaðssetningar ódýrari lyfja 

- Dreifing lyfja og innflutningur á þeim eru oft á tíðum í umsjá aðila sem eru einnig 

umboðsmenn lyfjaframleiðenda 

- Undanfarin ár hafa útboð varðandi lyfjakaup heilbrigðisstofnana ekki skilað tilætluðum 

árangri
70

 

Árið 2003 greiddi hver Íslendingur um það bil 48 þúsund krónur fyrir lyf, hver Dani borgaði um 

32 þúsund krónur og hver Norðmaður borgaði um 34 þúsund krónur.
71

 Þegar búið er að taka tillit 

til minni lyfjanotkunar á Íslandi sökum smæðar landsins kemur í ljós að kostnaður við hvern og 

einn dagskammt er um 50% hærri hér á landi heldur en í öðrum löndum.
72
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                              Mynd 9: Lyfjakostanður á mann á Íslandi, Noregi og í Danmörku 2002-2003 

Lyfjaverðsnefnd, sem ákvarðar hámarksverð lyfseðilsskyldra lyfja bæði í heildsölu og smásölu, 

féllst á að heildsöluverð á innfluttum lyfjum hér á landi getur að mestu verið 15% hærra en í 

Danmörku, Noregi og Svíþjóð vegna þess hve lítill íslenski markaðurinn er. Hámarksverðið er 

ákveðið sem meðalverð þessarra landa að viðbættu álagi. Nefndin gengur út frá innkaupa- og 

framleiðsluverði lyfja og lyfjaverði í öðrum löndum. Þótt að búið sé að taka tillit til þessa þá var 

lyfjakostnaður samt sem áður 2 milljarða króna meiri hér á landi árið 2002 og 3 milljarða króna 

árið 2003. 
73

 

Árið 2005 gerðu framleiðendur samheitalyfja á Íslandi samning við Heilbrigðis– og 

tryggingamálaráðuneytið sem lækkaði heildsöluverð á samheitalyfjum um að verðmæti 170 

milljóna króna. Á árunum 2005 og 2006 varð veruleg verðhækkun á lyfjum í smásölu sem rekja 

má til gengisbreytinga, en gengisvísitalan stóð í 110 stigum í apríl árið 2005 en hún hafði 

hækkað í um 130 stig að meðaltali í júnímánuði sem samsvarar um það bil 18% veikingu 

krónunnar á samanburðartímabilinu.
74  
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  (Ríkisendurskoðun, 2004). Bls 22.  
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Heildsöluverð lyfja árið 2005 var um það bil 8,8 milljarðar króna og af þessum 8,8 milljörðum  

var heildsöluverð samheitalyfja um 2 milljarðar króna eða um 22%.
75

 Í töflunni hér að neðan er 

borin saman markaðshlutdeild frumlyfja og samheitalyfja á nokkrum Norðurlöndum.  

                   Tafla 1: Markaðshlutdeild samheita-og frumlyfja á Norðurlöndum árið 2004.  

Markaðshlutdeild samheita- og frumlyfja á Norðurlöndum árið 2004

           Söluverð                Magn

Frumlyf Samheitalyf Frumlyf Samheitalyf

Ísland 78% 22% 69% 31%

Svíþjóð 88% 12% 61% 39%

Danmörk 68% 32% 35% 65%

Finnland 92% 8% 87% 13%  

Á myndinni sést að það er talsverður munur á markaðshlutdeild samheitalyfja og frumlyfja á 

Norðurlöndunum. Samheitalyf hafa mjög sterka markaðsstöðu í Danmörku eða um 65% af 

lyfjamagni, 32% af söluverði, borið saman við 13% hlutfall lyfjamagns samheitalyfja í 

Finnlandi, 8% af söluverði. Hlutfallið á Íslandi og Svíþjóð er 31% og 39% af sölumagni og um  

22% og 12% af söluverði. Ef hlutföllin eru sett í innbyrðis samhengi má sjá að Danmörk nýtur 

sérstöðu að því leyti að þar er markaðurinn fyrir samheitalyf sterkastur. Þó verður að athuga að 

hátt hlutfall frumlyfja á Íslandi á sér nokkrar skýringar. Í fyrsta lagi er íslenski lyfjamarkaðurinn 

mjög lítill og í samanburði við hin Norðurlöndin sem og flest löndin í Evrópu er það ekki 

gróðvænlegur markaður fyrir lyfjafyrirtæki og virkar því ekki hvetjandi á þátttöku þeirra á 

markaðinum. Markaðssetning samheitalyfs er kostnaðarsöm og inniheldur ýmsar reglur varðandi 

stöðlun á upplýsingum er snertir einstaka markaði, svo sem þýðingar og þess háttar, og er líklegt 

að það svari ekki alltaf kostnaði miðað við stærð markaðar. Framleiðendurnir geta yfirleitt ekki 

tekið lyf af lager hjá sér úr sömu framleiðslu og það sem er framleitt fyrir erlendan markað. 

Sökum þess hve samheitalyfjamarkaðurinn á Íslandi er lítill, þá dregur það verulega úr 

hagkvæmni framleiðslunnar og skekkir töluvert allan verðsamanburð á milli landa.
76
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5  Niðurstöður 

5.1  Gæði: Samheitalyf eru sambærileg við frumlyf þegar kemur að gæðum og virkni í lyfinu 

en margir hverjir vilja halda því fram að þetta sé ekki það sama. Samheitalyf yrðu aldrei skráð 

á markaðinn nema rannsóknir myndu sýna fram á það að þau séu það sama og frumlyfið. 

Samheitalyfin þurfa að vera fullkomlega borin saman við frumlyfið. Samheitalyf innihalda 

nákvæmlega sama virka efnið og frumlyfið en þó þurfa íblöndunarefnin ekki að vera þau 

sömu sem geta gert það að verkum að verkunin getur tekið lengri tíma.  

5.2 Heilsufarsleg áhrif: Margir hverjir vilja meina það að samheitalyfið virki alls ekki. En 

mjög einstaklingsbundið getur verið hvernig lyf virka yfir höfuð á sjúklinga en það á jafnt við 

um frumlyf og samheitalyf. Til eru dæmi um svefnlyf þar sem að skipt var um lit á tölfunum 

og þær urðu bláar í stað þess að vera hvítar og margir hverjir hættu að geta sofnað á kvöldin 

þegar þeir byrjuðu að nota bláu töflurnar. En það var samt sem áður engu breytt í töflunni 

nema bara liturinn. En sjúklingar vildu þá meina að þetta væri alls ekki sama taflan og þeir 

voru vanir að taka inn. Samheitalyfið er engan veginn verra en frumlyfið en virkni 

samheitalyfsins getur verið lengur að leysast upp í líkamanum sem getur stafað af þeim 

íblöndunarefnum sem gera lyfið af töflu. Það á að vera óhætt fyrir alla að taka inn samheitalyf 

en þó geta komið upp tilfelli þar sem sjúklingar finna fyrir aukaverkunum sem þau finna ekki 

fyrir á frumlyfinu. Einstaklingar geta fundið einhvern smá mun en það er mjög sjaldgjæft og í 

flestum tilfellum hentar það þeim að taka inn samheitalyf. 

5.3 Efnahagsleg áhrif: Töluvert hefur verið rætt um niðurskurð varðandi heilbrigðismálin í 

landinu og nokkuð ljóst er að íslenska þjóðin verður að draga úr útgjöldum. Sú leið sem hægt 

er að fara varðandi það að draga úr útgjöldum er sú að bjóða meira af ódýrari 

samheitalyfjum. 

5.3.1 Lyfjakostnaður: Undanfarin misseri hefur samheitalyfjamarkaðurinn stækkað 

töluvert og hefur mikil umræða verið í þjóðfélaginu um að lækka lyfjakostnaðinn. 

Lækkun lyfjakostnaðarins á Íslandi felst meðal annars í því að bjóða meira af 

samheitalyfjum því þau eru einfaldlega ódýrari heldur en frumlyfin og því er það góð 

lausn til að lækka lyfjakostnaðinn að bjóða samheitalyf.  
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Minna framboð er hér á landi á samheitalyfjum heldur en annars staðar á 

Norðurlöndunum og er aðal ástæðan talin vera sú að meðalaldur íslensku þjóðarinnar 

er frekar lágr. Einnig er lyfjakostnaður á Íslandi hæstur miðað við Norðurlöndin en 

ástæðan fyrir því að mun minna er notað af samheitalyfjum hér á landi heldur en á 

Norðurlöndunum.  

5.3.2  Lyfjaverð: Hvað varðar lækkun lyfjaverðs á Íslandi þá er oft rætt um að bera saman 

heildsöluverð á Íslandi við heildsöluverð á Norðurlöndunum, en Íslendingar hafa verið 

að reyna að ná verðinu niður í meðalverð Norðurlandanna, og einnig hefur 

samkeppnin verið að aukast en þá hafa fleiri samheitalyf verið að koma inn sem eykur 

samkeppnina hjá samheitalyfjafyrirtækjunum tveimur Actavis og Portfarma.  

5.4  Verð: Verðmunurinn á þremur helstu samheitalyfjunum var borin saman við frumlyfin 

og kom í ljós að í öllum tilfellum var samheitalyfið mun ódýrara. Að þessu má álykta að 

framtíðin er í samheitalyfjum.   

5.5  Einkaleyfi: Ísland ætti í raun og veru að vera mjög hagstætt land fyrir samheitalyf því   

það eru mun færri einkaleyfi hér á landi heldur en í Evrópu. Íslenskur lyfjaiðnaður hefur 

einnig sérstöðu varðandi einkaleyfin en hún byggir á því að íslensk fyrirtæki hafa ekki sótt um 

einkaleyfi fyrir lyfjaefnum eða aðferðum til að framleiða hér á landi og því geta 

lyfjafyrirtækin byrjað undirbúning mun fyrr og verið tilbúið með lyf á markaðinn sama dag og 

einkaleyfið á lyfinu rennur út erlendis. Samheitalyfjamarkaðurinn væri miklu stærri í dag ef 

að það gengi betur að skrá inn lyf hjá Lyfjastofnun en það hefur reynst erfitt sökum manneklu 

og ekki er leyfilegt að selja lyf á Íslandi nema Lyfjastofnun veiti markaðsleyfi fyrir því eða þá 

að þeir veiti leyfi til þess að skrá og selja lyfið á Íslandi. Það ferli ætti að taka um 210 daga en 

hefur í raun tekið töluvert fleiri daga undanfarið.  

5.6  Ráðleggingar til yfirvalda: Meiri umfjöllun um samheitalyf þarf fyrir fólkið í landinu því 

margir hverjir eru ekki nógu vel upplýstir varðandi lyfin þegar þau koma í lyfjaverslanirnar til að 

fá lyfin sín. Oft er sjúklingunum boðið upp á ódýrari samheitalyf í lyfjaverslununum og margir 

hverjir segja strax nei því þeir eru ekki meðvitaðir um samheitalyfin. Þegar lyfsalar bjóða ódýrari 

samheitalyf, þá hefur það oft neikvæð áhrif á fólkið, því bara það að segja „ódýrari lyf“ þá vill 

það oft hugsa neikvætt um lyfið og halda því fram að það sé verra en frumlyfið.  
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6  Lokaorð 

Samheitalyfjamarkaðurinn á Íslandi er eins og komið hefur fram frekar lítill miðað við 

Norðurlöndin þar sem að Ísland er frekar lítið land en hann hefur samt sem áður stækkað töluvert 

undanfarið. Lækkun lyfjakostnaðar er án efa mikið rætt um á Íslandi svo það getur verið ein af 

lausnum þess að bjóða sjúklingum ódýrari samheitalyf, því þau eru í flestum tilfellum ódýrari en 

frumlyfin. Segja má að það sé trúveruleikinn á samheitalyfið sem vantar hjá almenningi í dag, 

því of mikið er um það að fólk hefur ekki trú á samheitalyfjunum og viti í raun og veru ekki hvað 

samheitalyf eru. Sjúklingar vilja frekar frumlyfið því þeir halda að samheitalyfið séu gæða minni 

lyf sem að virka ekki jafn vel og frumlyfið. En það sem fólk verður að hafa í huga er að 

samheitalyf kæmust aldrei inn á markaðinn nema það væri fullkomlega sambærilegt frumlyfinu. 

Þrátt fyrir þessa hugsun hjá fólkinu í landinu, þá getur verið að samheitalyfið virki ekki jafn vel 

og frumlyfið og öfugt en það eru þá íblöndunarefnin sem að gera það að verkum að lyfin séu 

ekki að virka sem skyldi. Það eru þau sem að geta gert útslagið varðandi hvað virkar á hvern og 

einn. En aðallega þá þarf að upplýsa fólkið meira um hvað samheitalyf eru, ekki bara bjóða 

ódýrari samheitalyf því það getur verið neikvæð merking fyrir fólkið að bjóða „ódýrari“ lyf. 

Fólkið í landinu þarf að fá fræðslu um samheitalyfin til þess að þau geri sér grein fyrir því að þau 

eru ekkert verri heldur en frumlyfin.  
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