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1. Formali

1.1. Hvers vegna petta sirit?

Sirit petta er afrakstur vinnu sem héfst snemma ars 2003 innan vébanda lyfiahéps FiS. Vinnuhépur
skipadur starfsménnum fyrirtaekja innan lyfjahopsins hofst handa vid ad skilgreina parfir fyrir
upplysingar um lyfjamal. Siritid er innlegg i umraedu um lyfjakostnad og lyfjanotkun hérlendis. Oft hefja
fulltrdar stjérnvalda pessa umraedu og koma pa ymsar upplysingar upp a bordid. Ekki hefur pé alltaf
verid greint fra peim stadreyndum malsins sem miklu mali skipta i skodanamyndun almennings og
sérfraedinga a lyfjamalum. Hér er reynt ad baeta til muna Ur pessari brynu upplysingaporf.

1.2. Hverjum er siritio setlad?

Siritid um lyfjamal er eetlad 6llum peim sem vilja freedast um innlend og alpjodleg lyfjamal. bad er sett
a internetid par sem gott adgengi er ad pvi. Adilar sem gaetu haft not af pessum upplysingum spanna
allt fra almenningi, stjornmalaménnum, heilbrigdisstarfsmdnnum til fulltrda rikisvaldsins sem fara med
fiarmal og heilbrigdismal.

1.3. Hvernig a ad nota siritio?

Siriti® er dllum opid sem vilja fraedast um lyflamal & islandi og alpjédlega. Heimilt er ad nota efni ur pvi,
en po ber ad geta heimilda sem pessar upplysingar eru byggdar a (sja Heimildaskra).

1.4. Utgéfur af siritinu

Upplysingar paer sem hér eru eiga pad til ad ureldast og pvi er etlunin ad siritid verdi uppfeert
reglulega. Pegar nyjar utgafur pess koma verda peer settar a heimasiou FIS (www.fis.is) og kreekjur a
siduna fra fyrirteekjum i lyfjahopi FIS asamt 66rum adilum sem ahuga hafa a efni siritsins.

2. bPréun lyfja

Lyfjafyrirtaeki uppgdtva, prda, framleida og veita sjuklingum adgang ad lyfjum sem fyrirbyggja,
medhodndla og laekna sjukdéma. Langflest pau lyf, sem vid pekkjum nu, hafa verid uppgdtvud og préud
af lyfjafyrirtaekjum og framfarir & pessu svidi velta a pvi ad skapad sé umhverfi sem er hagfellt
nyskopun. Pekkt er eitt lyf & markadi nu sem er afrakstur 80 ara rikisrekstrar lyfjaprounar i
Sovétrikjunum. Pad er hid vestraena hagkerfi og samkeppnisumhverfi sem getid hefur af sér framfarir
a pessu svidi.

A sidasta aratug kom ad medaltali 41 nytt lyf & markad & hverju ari, en hlutfallslega for peim faekkandi
begar leid & aratuginn (Ogg 2000; van den Haak 2003). A pessu timabili litu dagsins ljés ny lyf gegn
ymsum tegundum krabbameina, smitsjukdomum, meltingarfeerasjukdémum, hjarta-og aedasjukdomum
og sjukdémum i taugakerfi. Einnig komu fram ny boluefni og lyf sem skipt hafa skdpum fyrir heilbrigdi
ibta préunarlandanna.

2.1. Préun nyrra lyfja er kostnadarsém

Nyleg rannsokn synir ad prounarkostnadur hvers nys lyfs er ad medaltali 802 milljonir bandarikjadala a
verdlagi arsins 2000 (DiMasi o.fl. 2003). Um 90% lyfjaprounarverkefna lykur an vidunandi arangurs.
Einungis tiu lyf af hverjum hundrad komast i gegnum nalarauga rannsékna og a markad. Af s6lu
pessara tiu lyfja munu prju skila viskomandi fyrirtaeki hagnadi. Med 68rum ordum byggist oIl starfsemi
lyfjafyrirtaekja & 3% préunarverkefnanna og pau standa undir allri nysképun og frampréun a pessu
svibi.

Pad er edlilegt ad spyrja i hvad peningarnir fari vid proun lyfs? bad tekur u.p.b. 15 ar ad préa nytt lyf
fra grunni. Pad parf ad finna virka lyfjasameind og préa lyfid afram i nothaeft lyfjaform til ad koma lyfinu
inn i likama manna og dyra. Ad lokum koma umfangsmiklar og mjog dyrar kliniskar rannséknir til ad
syna fram a notagildi lyfsins i viokomandi lyfjaformi. Mynd 2.1 synir prounarferil lyfs.
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Mynd 2.1: bréunarferli lyfs fra uppgotvun til markadssetningar
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i reynd hefur p6 dregid ur afkdstum lyfjaidnadarins, ef svo ma ad ordi komast, pratt fyrir margféldun
pess fjar sem varid var til rannsékna og préunar a timabilinu 1990 til 2000 (Ogg 2000; van den Haak
2003). betta helgast nokkrum pattum. [ fyrsta lagi verdur préun nyrra lyfja s vandasamari i kjolfar
aukinnar pekkingar a astaedum sjikdéma. | ddru lagi hafa kréfur yfirvalda aukist i aranna ras. Krafist
er steerri, fidlmennari og itarlegri kliniskra rannsékna en adur. Ad lokum skal pess getid ad
hefdbundinni adferdafraedi a svidi lyfjaprounar eru takmérk sett. Erféavisindin og framfarir a svidi télvu-
og lifteekni eru ad umbylta lyfjapréun og leysa ur leedingi pekkingu, sem a naestu 10 - 20 &rum mun
skila sér sem ny lyf og medferdarurraedi, frabrugdin peim sem vid pekkjum i dag. bess ber einnig ad
geta ad oft eru framkvaemdar mjog umfangsmiklar rannséknir eftir ad lyf er markadssett (s.k. fasa IV
rannsoknir) til ad profa lyfid a fleiri sjuklingum og nyjum sjukddomum. Pad er mikill kostnadur folginn i
pessum rannséknum hja lyfjafyrirteekjunum eftir ad lyf er komid a markad.

islensk erfdagreining hf er eitt peirra islensku fyrirteekja sem fetar sig afram i pessu ferli. Fyrirtaekid byr
yfir adstédu og sérfreedipekkingu sem naer yfir allt svid lyfjaprounar, fra uppgdtvun nyrra lyfjamarka og
skimun fyrir efnum me?d lyfjavirkni, ad forkliniskri préunarvinnu og kliniskum rannséknum. Styrkur
fyrirtaekisins er ad vinna med lyffamdrk sem vitad er ad eiga i raun og veru patt i myndun sjukdéma.
Nylega tilkynnti islensk erfdagreining ad lyfjapréfanir i fasa lla syndu ad lyfid DG031 hefur marktaek
ahrif & ahaettupeetti hjartaafalls og veldur ekki aukaverkunum og eru petta fyrstu profanir a lyfi sem

erfdarannsoknir a algengum sjukdomum hafa skilad.

2.2. Lyfjapréun og samkeppnishaefni lyfjafyrirteekja

i desember ari® 2000 var haldi® malping Evrépusambandsins um samkeppnishaefni lyfjaiénadarins.
par kom fram ad ,,Evrépa veeri almennt ad dragast aftur ur hvad snertir framleidslu, skipulag og
nyjungar i vinnsluadferdum, sem st6dugt eru ad verda kostnadarsamara og fléknara ferli”
(Framkveemdastjorn ESB, 2001). Komid var a laggirnar s.k. G10-lyfjahopi til ad rannsaka hvernig haegt
veeri ad auka samkeppnishaefni i Evropu a pessu svidi og studla jafnframt ad heilsuvernd a heesta
gaedastigi. G10-lyfjahopurinn hefur lagt fram 14 tillogur til ad auka samkeppnishaefi evrépskra

lyfjafyrirtaekja gagnvart Bandarikjunum.

Medal peirra eru tilldgur sem mida ad pvi ad flyta markadssetningu nyskdpunarlyfja. Londin purfa pvi
ad ihuga leidir til ad endurbaeta lyfjaldggjofina og leyfisveitingaferlid pannig ad audveldara verdi ad
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koma lyfjum & markad, einkum nyskdpunarlyfijum. Einnig eru tilldgur um ad hugverkaréttur veroi
samreemdur vid Bolar-regluna sem gerir audveldara ad koma samheitalyfjum & markad.

Nokkrar tillogur mida ad pvi ad auka samkeppni a grundvelli verds a evropska efnahagssvaedinu. M.a.
er lagt til ad lyf sem ekki eru endurgreidd af rikjunum fai frjalsari verdmyndun en verid hefur. Einnig
beinist vinnan ad pvi ad yta undir kliniskar rannséknir og mat a lyfjum sem heilbrigdisteekni.

3. Ny lyf og adgengi ad peim

3.1. Skraning lyfja @ markad

A mynd 2.1 er sidasti hluti ferils i préun nys lyfs nefnt skraning lyfs. En hvad pydir pad ad lyf sé skrad?
Pegar leyfi faest fra opinberum yfirvoldum fyrir markadssetningu lyfs er pad kallad ad lyf sé skrad og
pbegar pad fer af markadi nefnist slikt afskraning. Fjallad verdur nanar um afskraningar lyfja i kaflanum
Af hverju fer lyf af markadi? — Afskraningar lyfja. Lyfjastofnun er fulltrdi opinberra yfirvalda sem sér um
skraningar lyfja & islandi. Haegt er ad nalgast upplysingar um pau lyf eru & skra & heimasiéu
stofnunarinnar (www.serlyfjaskra.is).

Adur en lengra er haldid er rétt ad gera grein fyrir skraningarferli lyfia. Ad loknum itarlegum
rannsoknum a nyju lyfi eru tekin saman skraningargdgn sem innihalda nidurstédur allra rannsékna og
préunar sem fram hefur farid. Heegt er ad skra lyf med prennum haetti:

1) Med landsskraningu. island er adili ad Lyfjastofnun Evrépu en adur en svo vard, séttu fyrirtaeki
um vidurkenningu fyrir hvert Iyf til islenskra yfirvalda sem yfirféru rannséknargogn.

2) Med gagnkveemri vidurkenningu. Fyrirtaeki getur sott um leyfi fyrir lyfi i einu landi & evropska
efnahagssvaedinu og getur su skraning einnig gilt fyrir nnur I6nd innan Lyfjastofnunar Evropu.

3) Med midleegri skraningu. Fyrirtaeki saekir um skraningu til Lyfjastofnunar Evrépu sem sidan
leyfir lyfid a Ollu evrépska efnahagssveedinu.

Munurinn a adferd 2) og 3) er ad med adferd 2) getur umsaekjandi kosid ad sleppa einstékum rikjum,
en med 3) eru 6l 16nd evrépska efnahagssvaedisins med.

3.2. Lyf eru heilbrigdistaekni

Lita ber a lyf sem heilbrigdistaekni, p.e. taekni sem aetlud er til ad laekna, lina eda fyrirbyggja sjukdoma
eda pjaningar. Pad er pvi mikilvaegt ad lita ekki a lyf sem hverja adra sdluvéru sem haegt er ad horfa a
an tillits til pess laeknisfraedilega (kliniska) og pjédhagslega gagns sem lyf gera. bvi er mikilvaegt ad
lita ekki a lyf sem hverja adra s6luvoru (t.d. sjampd) sem haegt er ad kaupa inn a an tillits til hverjir eigi
ad nota pau.

Mismunandi er hvernig félk bregst vid lyfjum. Liklega kannast margir vid ad hafa borid saman baekur
sinar um lyf og fundid ad ekki voru allir sammala um hvada lyf virkudu best, t.d. vid hoéfudverk.
Stadreyndin er nefnilega su ad lyf virka ekki eins a alla. bvi er ekki haegt ad einfalda malid og kaupa
einungis inn eitt lyf af hverjum lyfjaflokki inn & heilbrigdisstofnanir. Sumir pola einstok lyf illa og verda
pvi ad geta valid um ad fa eitthvad annad. Enn adrir f& enga bot sinna meina med einu akvednu lyfi,
en snarbatnar pegar annad lyf er profad.

Yfirvold allra vestraenna rikja skilgreina lyfjanotkun sem medferdarurraedi i heilbrigdispjonustunni, en
oft er brotaldm a ad pessari skilgreiningu sé fylgt eftir 4 bordi. Eins og fram kom um vinnu G10-
lyfjahopsins fjallar ein af 14 tilldigum hans um ad yta undir pessa syn a lyf sem heilbrigdistaekni og
auka ahersluna a rannsdéknir a lyfjum sem heilbrigdisteekni innan ESB.

Pegar er fyrir hendi alhlida lagarammi um markadssetningu og eftirlit med lyfjum innan ESB.
Megintilgangur pess er ad tryggja ad lyf séu adeins sett a markad par sem farid er eftir strongum
kréfum um gaedi, 6ryggi og virkni. Pessu eftirliti er fylgt eftir med vidbotarakveedum um ad fylgst sé
nakvaemlega med dreifingu og frambodi a lyfjum, ekki einungis til ad tryggja rétta afgreidslu peirra
heldur einnig til ad audveldara sé ad afturkalla gallada voru. betta er adeins réttmaett par sem lyf eru
ekki venjuleg verslunarvara eins og adur sagdi. En pegar lyf hefur verid metid og pad uppfyllir
vidkomandi stadla aetti pad ad vera faanlegt @ markadi eins fljétt og unnt er, baedi sjuklingum og
idnadinum til hagsbota.

Petta er einkum afgerandi pegar um mikilvaegar nyjungar i préun nyskdpunarlyfja vid alvarlegum
sjukdémum er ad raeeda. Nyskodpunarlyf kallast pau lyf sem eru annadhvort ahrifarikari, valda feerri og
vaegari aukaverkunum eda eru audveldari i notkun en pau lyf sem nu eru notud i sama tilgangi, poétt
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allar nyjungar hafi ekki sama medferdargildi. Mat & pessum lyfjum aetti ekki adeins ad vera traust og
taka stuttan tima, heldur settu pau ad fara & markad eins fljétt og unnt er ad pvi loknu.

3.3. Lyfjanotkun & Islandi — er notkun lyfja 6héfleg & Islandi?

A arinu 2003 var lyfjanotkun lzegst & islandi af hinum Nordurldndunum maelt i skilgreindum
dagsskémmtum (DDD) & hverja 1.000 ibua & dag (sja mynd 3.1). Danmérk kom naest islandi i notkun
en hinar nordurlandapjédirnar voru po nokkru haerri. Notkunin i Svipjéd virdist mjog sveiflukennd en
han orsakast af breytingum sem urdu a greidslupatttdkureglum par i landi arid 1998 sem leiddu af sér
hamstur a lyfjum vegna 6tta um ad sjuklingar pyrftu ad greida heerra hlutfall i kjolfar adgerdanna.
islendingar eru ,yngsta pjédin” medal nordurlandabua, p.e. hlutfall eldri borgara er mun leegra & islandi
og geeti pad skyrt ad stéorum hluta hvers vegna lyfjanotkun er laegst hérlendis. P6rf er & ad aldursstadla
pessar tolur.

Skilgreindir dagsskammtur (DDD) er meelieining sem nadst hefur samkomulag um a vettvangi Alpjoda
heilbrigdismalstofnunarinnar (WHO). Skilgreindur dagskammtur er medal vidhaldsskammtur a dag fyrir
meginabendingu lyfsins i fullordnum. Hopar sérfreedinga vinna vid pessa alpjodlegu skilgreiningu og
koma sér saman um vid hverju lyfid sé adallega notad og hvada skammtur sé algengastur. bannig er
haegt ad vinna tolfreedilegar upplysingar um lyfianotkun & grundvelli landssvaeda og lyfjaflokka.

Mynd 3.1: Lyfjanotkun a nordurlondum mzeld i skilgreindum dagsskdmmtum a hverja 1000 ibua
a dag (Ur Nordic Health Statistics, NOMESCO 2002 asamt vidbétum fra lyfjastofnunum
landanna)
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Lyfjasala uat ur apoteki med virdisaukaskatti og an tillits til afslatta var um 14,8 milljardar kréna arié
2003. Hefur salan sifellt farid vaxandi og getur pad skyrst af premur pattum:

e Gengishadar verdbreytingar lyfja sem fyrir voru & markadi (e. pure price inflation effect)
e Notkunaraukningu lyfija sem fyrir voru & markadi (e. utilization effect)
o Vegna pess ad laknar avisudu a nyrri lyf (e. product shift effect)

i rannsokn sem gerd var i Bandarikjunum &rid 2001 (Mullins o.fl. 2001) kom fram ad taeplega 1/3 hluti
kostnadaraukningar milli 1995 og 1998 var vegna verdhaekkana lyfia sem fyrir voru & markadi; um 1/3
var vegna notkunaraukningar lyfia sem fyrir voru 8 markadi; og ramlega 1/3 var vegna pess ad laeknar
avisudu a nyrri lyf. Alimennar verdhaekkanir lyfja og notkunaraukning hafa hér um 2/3 skyringarinnar

og feersla yfir i ny lyf adeins 1/3 af kostnadaraukningunni. Slik rannsékn var framkvaemd arid 2004 vid

7
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Haskéla islands og syndi han ad ny lyf héfdu jafnvel minni hluta en i bandarisku rannsékninni
(Rikardur Rébertsson 2004).

Mynd 3.2 synir lifsferil lyfja i Bandarikjunum og Evrépu. Ferlarnir eru um margt élikir og skyrist pad
fyrst og fremst a muninum sem er a peim hrada sem lyfid kemur inn a markadinn. begar nytt lyf hefur
hloti® sampykki heilbrigdisyfirvalda i Bandarikjunum er strax heimilt ad avisa lyfinu og sjuklingar hafa
pvi tafarlausan adgang ad pvi. bar ed verd lyfja eru samkeppnishaef og peir sem parfnast peirra fa
skjétan adgang ad pvi, na nysképunarlyf hamarks notkun og sélu innan tiltélulega skamms tima. Ad
sama skapi um leid og einkaleyfi rennur ut tekur vid hérd samkeppni.

Pegar nytt lyf er sampykkt til notkunar i Evropu er fyrirkomulagid annad. Nytt lyf kemst ekki skjott a
markad til sjuklinga pvi markadssetning tefst vid akvoérdun verds og samninga um greidslupatttoku.
Eingdngu i Bretlandi og byskalandi er adgengi ad markadi an pess ad semja fyrst um verd. Afleiding
pessa er st ad i sumum I6ndum Evrépu bida sjuklingar allt 4 arum lengur en adrir Evrépubuar eftir
adgengi ad nyjum lyfjum. Evropska fyrirkomulagid kemur i veg fyrir ad nytt lyf verdi notad sem skildi.
Pad hefur einnig pau ahrif ad pegar einkaleyfistimi rennur ut tekur lengri tima ad koma samheitalyfjum
a markad.

Mynd 3.2: Lifsferill lyfja i Bandarikjunum og Evrépu

Bandarikin
Sala Evrépa
A
\ar- og veromunur
Samkeppni
» Timi

< >
Seinkun i adgengi ad markadi

Erfitt getur reynst ad spa fyrir um préun lyfjanotkunar & naestu arum. Vitad er ad notkunaraukning
verdur i skommtum talid vegna fjdlmargra patta. Helstu skyringar eru p6 félgnar i almennri félksfjélgun,
Oldrun islensku pjédarinnar og vegna aukins frambods a medferdarurraedum vid ymsum sjukdémum
og einkennum. islenska pjodin hefur elst talsvert & sidari hluta sidustu aldar og synir mynd 3.3 pessa
préun. Spar hafa verid gerdar um préunina i att til aukins hlutfalls eldra folks i landinu. bar sem tidni
sjukdéma af ymsu tagi er haerri hja eldra folki er liklegt ad lyfjanotkun muni aukast til muna a naestu
arum, auk pess sem sjuklingar krefjast pess i rikara maeli en adur ad hafa medferdarurraedi tiltack
pbegar peir veikjast.
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Mynd 3.3:

Hlutfall eldri aldurshépa a islandi arin 1960-2002
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3.4. Hagkveemni nyrra lyfja

Pvi 6dyrari sem lyf verda pvi betra er pad fyrir pjodarbuid og pegar verdi er haldid nidri er
lyfjautgjoldum haldid i skefjum. P6 petta hljomi skynsamlega syna rannsoknir i heilsuhagfraedi ad ekki
er aeskilegt ad halda lyfjautgjoldum sem mest i skefjum. Préng ahersla a ad leekka lyfjautgjold virdist
begar til lengdar laetur hafa meiri kostnad i fér med sér en hinn skammvinni avinningur af laekkun
lyfjakostnadar.

En af hverju skyldi petta vera svo? Astaedur pess eru nokkrar, en mikilvagust er st skyring ad ny (og
oftast dyrari) lyf eru hagkvaem fyrir heilbrigdiskerfid i heild. Heilsuhagfreedingar hafa a undanférnum
arum rannsakad kostnad og abata af nyjum lyfjum i samanburdi vid eldri lyf. Slikar rannséknir syna ad
notkun nyrra lyfja svarar oftast peim aukakostnadi sem af peim hlyst og sparar oftast fjarmuni fyrir
heilbrigdiskerfid.

Erlendar rannsoknir benda sterklega til pess ad lyf ipyngi ekki heilbrigdiskerfinu heldur eru pau pvert a
moti mikilvaegur hlekkur i ad halda 68rum heilbrigdiskostnadi i skefjum. Bandarisk rannsékn syndi ad
legudégum a sjukrahusi faekkadi mest fyrir pa sjukdéma par sem mest aukning vard i fjdlda avisadra
lyfja og mest breyting fra gémlum yfir i ny lyf. Fyrir hvern 1 bandarikjadal sem notadur var til ad kaupa
lyf laekkadi kostnadur vegna legu a sjukrahiusum um teepa 4 bandarikjadali (Lichtenberg 1996).

| saenskri rannsdkn var beinn kostnadur maeldur af medferd krabbameinssjuklinga @ arunum 1985-
1996. Utgjold vegna sjukrahtsvistar laekkudu & timabilinu & medan Gtgjold vegna heilsugeeslu pessara
sjuklinga haekkadi utan sjukrahuss. Samantekid laekkudu pé heildarutgjold vegna
krabbameinsmedferdar a pessum arum (Ragnarsson Tennvall et al. 1998).

Rannsékn sem gerd var vid Harvardhaskola syndi ad kostnadur vegna nys lyfs vid Alzheimers var
veginn upp af baettri virkni sjuklinganna, p.e. framgangi sjukdémsins var seinkad sem leiddi til ad
sjuklingar gatu verid lengur heima hja sér (Neumann et al. 1999).

Enn énnur bandarisk rannsékn fjalladi um 5 sjukdémaflokka: hjartaafoll, litla fyrirbura, punglyndi, glaku
og brjostakrabbamein. Adeins i einum flokki, brjdstakrabbameini var kostnadur og abati nanast sa
sami, en i hinum fjérum var yfirgnaefandi meiri abati fyrir heilbrigdiskerfid ad taka upp nyja
medferdarteekni (p.a.m. ny lyf) (Cutler og McClellan 2001).

Pessar rannsoknir benda sterklega til pess ad lyf ipyngi ekki heilbrigdiskerfinu heldur eru pau pvert a
moti mikilvaegur hlekkur i ad halda 66rum heilbrigdiskostnadi i skefjum vegna ahrifa peirra til laekkunar
a sjukdomsbyrdi og sjukrahusvistun.

Peir sem telja fysilegast ad halda lyfjautgjéldum nidri eingdngu med pvi ad halda lyfjaverdi og
lyfianotkun i lagmarki gerast sekir um pad sem nefnist a ensku ,drug budget silo mentality”. Pad pyoir
ad litid er a lyf sem sérstakan og adskilinn patt fra heilbrigdiskerfinu. Pad er ad sjalfségdu mjog
baegileg syn a Iyf, en til lengdar mjog daeskileg baedi fiarhagslega fyrir heilbrigdiskerfid og fyrir heilsufar
pjédarinnar.
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Mynd 3.4:
Lyfjakostnadur sem hlutfall af heilbrigdisutgjoldum og utgjold rikissjods til heilbrigdismala 1992-
2003
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‘—Utgjéld rikissjods til heilbrigdismala —— Lyfjakostnadur rikis sem hlutfall af utgjéldum til heilbrigdismala ‘

Mynd 3.4 synir hvernig lyfjakostnadur hefur préast sem hlutfall af heildarutgjéldum rikisins til
heilbrigdismala. Lyfjakostnadur hefur farid leekkandi sem hlutfall af heilbrigdisutgjéldum a medan
heilbrigdisutgjold hafa farid 6rt vaxandi. Er hugsanlegt ad ef islendingar notudu meira af nyjum og
dyrari lyfjum pa myndi heildarkostnadur rikisins af heilbrigdismalum haekka haegar eda jafnvel laekka?
Proun i lyfja- og heilbrigdisutgjéldum hins opinbera sidustu ar litur pvi ut fyrir ad hafa verid rong i ljosi
rannsokna & hagkvaemni nyrra lyfja.

4. Grundvollur lyfjaverds a islandi

Framleidandi tekur tillit til framleidslu-, préunar- og markadskostnadar vié verdakvordun nys lyfs, a
sama mata og adrir framleidendur voru. Par ed allar nyjungar a pessu svidi koma erlendis fra, hafa
islendingar liti® um innkaupsverd lyfianna ad segja og verd nyrra lyfia fra framleidanda eru
sambeerileg milli flestra Evrépulanda. Mismunandi 16g og skattareglur, alagningareglur i heildsélu og
smasolu og ymsar krofur yfirvalda i hverju landi, hafa ahrif & endanlegt lyfjaverd til neytenda. Auk pess
rikir ekki sama samkeppnisumhverfi innan landanna. Verdakvordun lyfja og endurgreidslukerfi innan
ESB er breytilegt eftir adildarrikjum en allstadar raedur hid opinbera endanlegu vidmidunarverdi.
Vidmidunarverdid er oftast hamarksverd sem haegt er ad bjéda lyf a markadi hvort sem heldur i
smasolu eda heildsolu. Heegt er ad bjoda lyf a laegra verdi til einstakra vidskiptavina eda gefa afslatt
yfir linuna eins og hvert fyrirteeki kys. Hvergi i Evropu er vidmidunarverd lyfja frjalst.

4.1. Stjérnvaldsbod a hendur lyfjafyrirtaekjum

A islandi er, ldgum samkvaemt, starfsemi lyfjafyrirteekja hluti heilbrigdispjonustunnar. Laga- og
reglugerdarumhverfi er strangt, miklar kréfur eru gerdar til 6ryggis og gaeda og mikid ytra og innra
eftirlit fer fram hja fyrirteekjum sem stunda innflutning- og dreifingu lyfja.

Fyrirtaekin verda ad uppfylla stjornvaldsbod um géda starfsheetti i framleidslu, dreifingu og
markadssetningu.

. Pau verda ad hafa 6flugt gaedakerfi

o Pau skulu tryggja ad avallt séu naegar birgdir lyfja til i landinu. Lyfjadreifingarfyrirtaeki liggja med
lyfjabirgdir ad verdmaeti 1,4 milljarda kréna a hverjum tima.

. Pau skulu utvega lyf i neyodartilvikum

o Pau skulu veita sému pjonustu fyrir alla landshluta

. Pau skulu tryggja ad lyfin hafi markadsleyfi & islandi

. Pau skulu tryggja ad lyfin standist allar gaedalysingar vardandi innihald, merkingar ofl.
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. Pau skulu starfa i videigandi husnaedi med tilskildum bunadi

o Pau skulu halda skrar yfir allar starfs- og abyrgdalysingar

. Oll starfsemi skal fara fram eftir skriflegum vinnuferlum

o Pad skal haldin skra yfir 6ll adkeypt og seld Iyf, allar framleidslulotur og innkaup, fyrningar,
kvartanir og innkallanir lyfja.

o Pau skulu hafa i sinni pjonustu sérmenntad og sérpjalfad starfsfolk til ad kynna Iyf.

Pegar 6skad er skraningar nys lyfs a markad er umsokn um markadsleyfi send til Lyfjastofnunar. Um
er ad reeda itarleg gogn fra lyfiaframleidanda. Markadsleyfishafi parf ad endurskra lyf a 5 ara fresti.
Til pess ad lyf fai markadsleyfi a islandi er krafist islenskra fylgisedila og varudarmerkinga. | pessu
felst ad sjalfsogdu mikil vinna fyrir handhafa markadsleyfis. Saekja parf um allar breytingar sem verda
a lyfinu til Lyfjastofnunar og greida gjald fyrir.

Samkvaemt tilskipun fra EB er 6llum adildarlondum ad samningi um evropska efnahagssvaedid skylt
ad hafa fylgisedla a eigin tungumali med lyfjum sem skrad eru i landinu. Til ad framkvaema pessa
tilskipun & Islandi purfa markadsleyfishafar / lyfjaheildsalar a rjufa pakkningar til pess ad fjarleegja
erlenda fylgisedla, baeta vid islenskum fylgisedlum og stundum ad lima yfir aletrun skv. skraningu
lyfsins & Islandi. Pess konar adgerd telst til lyfjaframleidslu skv. 32. gr reglugerdar um innflutning og
heildséludreifingu lyfja (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti 1996a). bvi purfa heildsalar ad hafa
framleidsluleyfi skv. reglugerd um framleidslu lyfja (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti 1996b) og
uppfylla hinn alpjédlega Good Manufacturing Practice stadal.

Petta akveaedi pydir i reynd ad heildsalar hérlendis merkja mikid af lyfjum sjalfir med alimingu a
islensku a pakkningu og isetningu islensks fylgisedils auk pess ad fjarlaegja erlendan fylgisedil.
Einungis ma ein lota fara inn i fyrirfram hreinsad pokkunarherbergi og midar og fylgisedlar eru afhentir
af lyfjafraeedingum sem til pess hafa leyfi. Eftir pessa pokkun er farid yfir af gaedaeftirlitslyfjafraedingum
sem hafa til pess leyfi fra Lyfjastofnun. Petta er ad sjalfsdgdu kostnadarsém vinna fyrir
lyfjainnflutningsfyrirtaekin.

4.2. Verdmyndun lyfja 4 Islandi

Hamarksverd lyfia i heildsélu og smasélu & islandi er samkvaemt [6gum sett af Lyfjagreidslunefnd
(4dur Lyfjaverdsnefnd). Petta er almenn adferd vid setningu hamarksverds lyfja i heiminum. Astsedur
bess ad lyfiaverd er ekki algjorlega frjalst eru adallega tvaer. i fyrsta lagi eru lyf ekki almenn
neysluvara, heldur heilbrigdistaekni sem lytur strongum gaedakréfum yfirvalda i framleidslu og
dreifingu. bar af leidandi eru margar kvadir settar a framleidendur og dreifingaradila sem gerir
verdmyndun floknari en & annarri véru. | 68ru lagi er i flestum tilfellum adeins einn adalkaupandi lyfja,
b.e. rikid, sem endurgreidir stéran hluta lyfjakostnadar sjuklinga. bvi er edlilegt ad fulltriar pessa
kaupanda purfi ad semja vid heildsala, framleidanda eda apétek um hamarksverd hvers lyfs.

i Lyfjagreidslunefnd eiga saeti fimm menn sem heilbrigdis- og tryggingamalaradherra skipar til setu til 4
ara i senn eftir tilnefningu fjarmalaraduneytis, landleeknis, Tryggingastofnunar rikisins og
Lyfjastofnunar. Formadur nefndarinnar er skipadur af radherra an tilnefningar.. begar fjallad er um
hamarksverd & lyfjum i heildsélu tekur saeti i nefndinni fulltrii samtaka lyfjaheildsala og pegar fjallad er
um hamarksverd i smasolu tekur fulltrdi samtaka lyfjasmasala saeti i nefndinni. Nefndin setur sér
vinnureglur um hvernig hamarksverd er fundid (Lyfjalég 93/1994 og Lég 83/2004). Nefndin skal
fylgjast med verdlagningu lyfja i heilds6lu og smasolu og greidslupatttokuverdi i IGndum & Evropska
efnahagssvaedinu og taka mid af peim athugunum vid verdakvardanir sinar.(Nanar er vikid ad starfi
nendarinnar i kaflanum um samkomulag um laekkad lyfjaverd)

4.3. Verdlagning & lyfjum i heildsélu 4 [slandi

Lyfjafyrirtaeki saekja um hamarksverd til lyfjagreidslunefndar sem verdur ad sampykkja verdid adur en
nytt lyf er markadssett eda verdi a lyfi er breytt. Nefndin tekur tillit til verds i Danmérku, Noregi og
Svipjod og leyfir akvedid kostnadaralag vegna smaedar islenska markadarins. Nylega gerdu
Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti og lyfiahopur FiS med sér samkomulag um leekkad lyfjaverd og
er sérstakur kafli i riti pessu er tileinkadur pessu samkomulagi (sja kaflann Samkomulag um laekkad
lyfjaverd).

Lyfjaheildsalar purfa ad uppfylla kréfur sem eru mun strangari og yfirgripsmeiri en heildsalar med
venjulegar vorur. Pessu er gert skil i kaflanum um stjérnvaldsbod a hendur lyfjafyrirtaekjum. Pau
stjornvaldsbod sem nefnd hafa pad eitt ad markmidi ad vernda neytendur lyfijanna. Heildsalar og
lyfjadreifingarfyrirteeki hafa ad sjalfsdégdu lagt sig i lima vid ad uppfylla pessar krofur rikisvaldsins,
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enda er pessum fyrirtaeekjum mjég i mun ad vera s4 lidur i heilbrigdiskerfinu sem tryggir ad rétt lyf
komist 6skdddud i hendur réttra adila eins timanlega og frekast er unnt.

Frjalsreedi i eignarhaldi a apotekum (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti 1994) leiddi af sér
stéraukningu i fjdlda apdteka & islandi, sérstaklega p6 & stér-Reykjavikursvaedinu (Ur 44 i 61 apotek a
landsvisu). Hvert apotek fyrir sig hefur pvi minnkad i veltu og hefur pad leitt til aukins alags fyrir
dreifingaradila sem koma lyfjum til peirra einu sinni til tvisvar a dag. Pad er ekki krafa stjérnvalda ad
lyfjadreifingarfyrirteeki veiti pessa pjonustu, en krafan hefur aukist & sidast lidnum arum um jafna og
hrada dreifingu i apotekin. bess ma geta ad heildsdlur i Danmdrku pjonusta apotekin oftar en tvisvar a
dag enda er velta hvers apéteks par i landi pénokkud hzerri en gerist hérlendis. | pessu sambandi ma
benda & ad uttekt & vérustjornunarkostnadi syndi ad vorustjérnunarkostnadur & islandi var u.p.b. 14%
af véruverdi arid 2002 og hefur island sérstédu par sem skipting kostnadarins er meiri vegna
birgdahalds en i Noregi, Finnlandi og Evropuléndum (Morgunbladié 2003). Atla ma ad birgdahald sé
enn rikari pattur i kostnadi lyfjaheildssala vegna peirra stjornvaldsboda og alpjédaregina sem um pa

gilda.

4.4. Visitala lyfjaverds & Islandi midad vid énnur Evrépulénd

Mynd 4.1 synir visitolu hamarkslyfjaverds i smasolu i 14 Evréopuldndum midad vid lok arsins 2003
(Jgrgensen og Keiding 2004). Visitalan er reiknud ut fra 1552 pakkningum eda véruniumerum lyfja
sem fast i Danmorku. Reynt var ad finna tilsvarandi pakkningar i samanburdarldndunum, en haegt var
ad finna & bilinu 381-864 tilsvarandi vérunumer (& islandi fundust 523 samsvarandi vérunamer).
Danmork var notud sem grunnur.

A mynd 4.1 sést ad island hefur lyfjaverd sem er u.p.b. 13% hzerra en Finnland, Svipj6d og Danmérk.
Petta er po ekki 6edliegt i ljosi peirrar meginreglu Lyfjaverdsnefndar ad lyfijaverd megi vera allt ad 15%
haerra hérlendis vegna smaedar markadarins. Hins vegar hefur visitalan laekkad mjog mikid a sidustu
arum i Noregi og er hin ni um 22 stigum nedar en island. Hér er um hamarksverd i smasélu ad reeda,
en ekki er vitad hvert raunverd lyfja er i smasolu hérlendis vegna afslatta apotekanna til vidskiptavina.
Pessar télur eru ureltar ni vegna samkomulags sem FiS og Heilbrigdisraduneytié gerdu med sér um
leekkun lyfjaverds (sja sérstakan kafla sem nefnist Samkomulag um lsekkun lyfjaverds). Verdlaekkun a
lyfjaverdi i heildsélu nam um 6% a arsgrundvelli sem vard i tveimur &féngum pann 1. juli og 1.
september 2004.

Mynd 4.1:
Visitala lyfjaverds i 14 evropulondum i lok ars 2003 (grunnur Danmoérk=100)
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4.5. Kréfur Evrépska efnahagssvaedisins til lyfjafyrirtaekja & Islandi

Adild ad EES pyoir ad sému krofur eru gerdar til lyfja hér a landi og i 68rum rikjum sem eiga adild ad
samningnum. Krafist er islenskra fylgisedla og islenskur texti skal vera @ umbuadum utan um lyf.
Pessar krofur voru ekki gerdar fyrir tilkomu EES-samningsins. Ohagreedi af smaed markadarins er
mikid og svo lengi sem uppfylla & niverandi stjérnvaldsbod um lyfjaskraningu og forsendur
markadsleyfa, mun falla til kostnadur & islandi sem er hlutfallslega mun hzerri en & hinum
Nordurldondunum. b6 er lyfjaverd hér laegra en i Bretlandi og Sviss samkvaemt visitéluutreikningum
byggdum a 250 sérlyfjum (Lyfjaverdsnefnd 1999). Samkvaemt rannsokn sem gerd var vid
Kaupmannahafnarhaskdla arié 1999 var heildséluverd a islandi svipad pvi sem gerdist i byskalandi og
irlandi og ivi® laegra en & Englandi (Keiding 2001).

Vid baetist, eins og ad framan greinir, akvaedi um innflutning, birgdahald og dreifingu lyfja sem taka
m.a. mid af pvi ad lyfjadreifing er hluti af heilbrigdispjonustu. Gerdar eru allt adrar kréfur en til annarra
heildsélufyrirtaekja. Oll lyf eru flutt inn i hitastyrdum gamum par sem lyf eru vidkvaem vara fyrir
hitasveiflum. Einnig er mikils 6ryggis gaett vid birgdahald og eru sérstakir gaedaeftirlitsmenn starfandi
hja heildsolu og dreifingarfyrirtaekjum til ad tryggja ad rétt lyf komist i hendur réttra adila.

Su krafa er gerd samkvaemt alpjodlegum stadli ad heildsalar hafi avallt neegilegar birgdir til ad
fullneegja porf, s.k. ,,public service obligation” (Guidelines on Good Distribution Practice of Medicinal
Products for Human Use). Flest heildsélufyrirtaekin a pessu svidi hafa um tveggja manada lager af
lyfjum a hverjum tima. Fyrirtaekin eiga lagerinn og purfa ad fjarmagna hann. Lyfjaheildsalar a
Noréurlondum hafa oft pad hagraedi ad fa lyf send inn a sérstakan millilager i sinu hisnaedi, en sa
lager er i reynd i eigu framleidslufyrirtaekis. Lyf eru sidan leyst ut eftir porfum yfir til dreifingaradilans
vikulega eda a halfs manadar fresti sem er oft i sama husi og sparar pad honum mikinn fjarmagns- og
flutningskostnad. Slik hagraeding er ekki fyrir hendi hja islenskum heildsolu- og dreifingarfyrirtaekjum a
lyffamarkadi.

Pad er ekki einvordungu skylda lyfjafyrirtaekja ad proa og framleida lyf. Pau verda einnig ad kynna Iyf
sin fyrir heilbrigdisstéttum og veita peim fraedslu um pad hveneer og hvernig nota eigi pau. bessi
kynningarstarfsemi er ad hluta greidd af lyfjaframleidanda. Ef islenskum fyrirteekjum yrdi gert okleift ad
sinna pessari skyldu, flyttist kynningarstarfsemin ut fyrir landsteinana og erlendir starfsmenn
lyfjafyrirtaekjanna faeru ad sinna pessu hlutverki.

4.6. Lyf sem hluti af heilbrigdiskerfinu

Kostnadur vid lyf er oft a tidum tekinn Ur samhengi vid adra paetti heilbrigdispjonustunnar. Gjarnan
vakna spurningar um hver eigi ad borga brdsann og pa hve mikid; hvort vid notum of mikid af lyfijum,
hvad medferdin kosti og hvad kosti ad veita ekki medferd. Hverjir eigi ad sja um pjonustuna, hvernig
eigi ad greida peim og hvort vid héfum efni a nyjum medferdararreedum? Pessar spurningar eiga eftir
ad verda enn aleitnari pegar afurdir lifteeknibyltingarinnar lita dagsins ljés.

Medferd med nyju lyfi eda nyrri laeekningamedferd getur virst dhoflega dyr ef hun er slitin ar
pj6dhagslegu samhengi og einnig er vert ad benda a ad sparnadur vegna nys lyfs sem fyrirbyggir,
leeknar eda dregur Ur einkennum getur verid ad mestu utan heilbrigdskerfisins. Skoda verdur
pjodfélagslegan avinning, s.s faerri veikindaforfoll, 6rorku fyrir aldur fram, uménnunarkostnad og alag a
riki, sveitafélog og fjdlskyldur (sja Schoffski 2002). Naudsynlegt er ad rannsoknir verdi gerdar
hérlendis a pjédfélagslegum avinningi af lyfjanotkun og bera saman vid pann kostnad sem hid
opinbera og almenningur ber af lyfjum. Einnig er vert ad vinna ad pvi ad gagnagrunnar um lyfjanotkun
og heilbrigdispjonustu komist sem fyrst i gagnid hérlendis til ad auka kerfisbundi® mat &
heilbrigdisteekni (e. Health Technology Assessment) og rannsoknir & svidi heilsuhagfreedi (e. Health
Economics) & islandi.

5. Préun lyfjaverds

5.1. Verd lyfja haekkar minna en verd neysluvéru og gengi

Mynd 5.1 synir préunina & arunum 1999 til 2002 i visitdlu hamarksverds lyfja i smasdlu & islandi dsamt
samraemdri visitlu neysluverds og gengisvisitolu islensku krénunnar. Tekid skal fram ad lyfjavisitalan
er reiknud ut fra haesta leyfilega verdi lyfja samkvaemt lyfjaverdskra og pvi ekki tekid tillit til afslatta
sem vitad er ad hafa verid vid lidi i allnokkurn tima. Pessi visitala hefur ekki verid reiknud fyrir arin
2003-2004.

Lyfjavisitalan for i fyrstu leekkandi, en haekkadi nokkud a timabilinu mai 2001 til jantar 2002, en for pa
aftur nidur ad 100. Pegar gengisvisitalan er skodud er greinilegt ad hun synir svipada préun, en hefur
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sveiflast haerra upp en lyfjavisitalan um midbik arsins 2001. Lyfjavisitalan virdist pvi ekki vera

algjorlega tengd genginu pott stor hluti lyfja sem seld eru i landinu sé keyptur erlendis.

Neysluverdsvisitalan synir augljéslega ad adrar vorur og pjonusta hafa haekkad mun meira en lyf a

arunum 1999 til 2002 og lyf hafa ekki fylgt almennri verépréun i landinu.

Mynd 5.1:
Visitala hamarksverds lyfja i smaso6lu i samanburdi vid samraemda visitolu
neysluverds og gengisvisitolur 1999-2002
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A arinu 2002 laekkadi heildsdluverd skradra lyfia, p.e lyfsedilsskyldra lyfia og S-merktra lyfia um 6,0%
ad medaltali fra arinu adur. begar Tafla 5.1 er skodud kemur i ljés ad verdproun lyfja i heildsélu hefur
verid i att til meiri leekkunar en almennt verdlag. Einnig sést ad gengi islensku kréonunnar skyrir ekki
nema ad hluta verdlaekkanir a lyfjum i heilds6lu. Ekki eru til nyjar télur um verélagspréun lyfja i

heildsodlu.

Tafla 5.1: Hlutfallslegar breytingar a lyfjaverdi, verdlagi og gengi islensku kronunnar milli

aranna 2001 og 2002 (Verdbreytingar a lyfjum reiknadar ut fra Lyfjaverdsskra; adrar
verdlagsbreytingar fra Hagstofu Islands)

Malikvaroi Breyting (%)
Verd lyfja i heildsélu -6,0
Verd lyfja i smasolu -1,4
Visitala neysluverds matar og drykkjarvéru -1,3
Visitala neysluverds avaxta -5,7
Medalsdlugengi USD -3,9*
Meédalsélugengi EUR -1,3*

* Adeins var unnt ad reikna breytingu fra januar til september 2002.
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5.2. Hekkandi lyfjaverd til neytenda

Hagstofan reiknar og gefur Ut visitdlu lyfja. Til eru tveer slikar visitélur. Su fyrsta (lyf o.fl.) hefur grunn
fra mars 1997 og inniheldur til vidbotar lyfjum undirflokka fyrir lysi, vitamin, steinefni og beetiefni. Sidan
var énnur visitala reiknud sem adeins tekur til lyfia med grunn i mars &rié 2000.

Pessum visitdlum er atlad ad gefa til kynna hvernig lyfjaverd til neytenda hefur préast. Visitélurnar eru
maeldar pannig ad hringt er i hvert apotek sem tekur patt i kdnnuninni og peim sidan faxad yfirlit yfir
hvada lyf peir eigi ad gefa upp verd a. ,,Lyfjakarfan” er breytileg og eru i henni 15-20 lyf sem valin eru
at fra solutdlum. | fyrsta lagi ytir pessi adferd undir dnakveemni i utreikningum. | &dru lagi getur
vitneskja apotekanna um ad Hagstofa sé ad utbua lyfjavisitdlu bjagad nidurstddur i att ad laegri
visitélu. | pridja lagi eru i kérfunni lyf sem seljast miki® og eru pau ekki alltaf einkennandi fyrir &Il lyf &
markadi. Sidast en ekki sist eru apétekin 6ll & Stér-Reykjavikursvaedinu sem getur enn frekar bjagad
visitéluna i att til lsegra verds. Mars 1997 er notadur sem grunnur (=100) fyrir adra peirra. Ekki aetti p6
ad taka pennan punkt alvarlega sem vidmidunarstiku par sem notud var allt 6nnur adferd til ad maela
verdid. Hér er hamarksverd allra lyfja a markadi 1atid gilda, en pad er mjog liklegt ad pad verd hafi ekki
verid notad a pessum tima par sem mikil samkeppni rikti pa pegar milli apéteka.

Proun visitdlu lyfja o.fl. var i fyrstunni laekkun, en par kemur til ad adferdum var breytt milli mars og
april 1997 eins og a8ur sagdi (mynd 5.2.1). Hins vegar hélst sama adferd eftir pad. A mynd 5.2.1 ma
sja nokkud stéduga proun til haekkunar a visitolu lyfiaverds fram til dagsins i dag. Nokkud mikil
haekkun varé eftir 1. jantar 2002. Ekki er vitad hvort pessi haekkun vard vegna laekkunar greidsina
almannatrygginga i lyfjakostnadi (Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneyti 2001) eda hvort lagt gengi
krénunnar haféi pessi ahrif. Pegar peer tvaer visitolur lyfjaverds eru skodadar saman (mynd 5.2.2) sést
ad peer fylgjast mjog ad. Mesti munur & milli peirra er i mars 2002 pegar naer 12 stiga munur sést, en
hann minnkar nidur fyrir 10 stig.

Visitala neysluverds an husnaedis hefur heekkad um 32% (eda 32,3 stig) fra mars 1997 til oktober
2004. Visitala lyfjaverds til neytenda (eldri visitalan) hefur hins vegar haekkad um 44% (37,5 stig) a
sama timabili. Ef horft er a timabilid fra mars 2000 til oktdber 2004 sést a almenn neysluverdsvisitala
hefur haekkad um 7% (8,7 stig) @ medan yngri lyfjavisitalan hefur haekkad um 13% (13,3 stig). Ekki er
vitad hvers vegna pessi munur er a visitdlunum, en liklegt er ad minnkandi afslaettir apoteka hafi parna
nokkur ahrif. Mikilveegt er ad fylgjast &fram med préun pessarra visitala i ljési samkomulags FiS og
Heilbrigdisraduneytisins (sja sérstakan kafla sem nefnist Samkomulag um laekkun lyfjaverds).

Mynd 5.2.1:

Visitala lyfjaverds ut ur apéteki (hlutur sjuklinga og almannatrygginga; grunnur mars 1997=100)

140 -
120 -
100 -

80 -

60 -

40 -

20 -

0 T T T T T T T T T T T

Q'\ '\Q'\ %03\ o (\qq’ Qq‘b PP (\caq QO?’ P (\QQQQ%Q S (\0 QQ N 0’”(\6"{2""%@' & (\Q"’ QQ“’ K > QQD‘ QQD‘
A R I Al N R R R A R A P R

15



Sirit um lyfjamal — atgafa 3.1

Mynd 5.2.2:

Visitala lyfjaverds ut ur apéteki (06111 Lyf o.fl. (grunnur mars 1997=100) og 061111 Lyf (grunnur
mars 2002=100))
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5.3. Samkomulag um laekkad lyfjaverd

Rikisendurskodun gaf ut skyrslu i mars 2004 sem nefndist Lyfjakostnadur — notkun, verd og frambod
lyfia & Islandi. Meginnidurstédur skyrslunnar voru ad kostnadur vegna lyfja hefur haskkad verulega &
sidustu arum. (Par er p6 ekki tekid tillit til pess ad lyfjakostnadur hefur ekki haekkad sem hlutfall af
d8rum heilbrigdiskostnadi.) i skyrslunni kemur fram ad lyfjaverd er p6 nokkud hzerra en & hinum
nordurldndunum. Nokkrar skyringar eru taldar upp m.a. st ad akvardanir lyfjagreidslunefndar (adur
lyfjaverdsnefndar) um verdmyndun i heildsélu og smasdlu hvetja ekki naegjanlega til markadssetningar
Odyrari lyfja, minna frambods af samheitalyfjum og ad kostnadur vid ad koma lyfjum a markad er
tiltdlulega har vegna smaedar markadarins og litillar veltu margra lyfja.

Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid (Htr) og FiS gerdu med sér samkomulag p. 29. juli 2004.
petta samkomulag spratt ur jardvegi mikillar umraedu vorid 2004 um adgerdir raduneytisins til
leekkunar lyfjakostnadar og meeltust illa fyrir hja lyfjafyrirtaekjum sem og sjuklingum og
heilbrigdisstarfsfolki. Markmid samkomulagsins er ad lyfjaverd til neytenda & islandi verdi sambezerilegt
vid medalverd i smasolu i Danmoérku, Noregi og Svipjod hverju sinni. Atlunin er ad na pessu markmidi
med pvi ad laekka verd i heildsélu og smasélu & islandi med jéfnum skrefum & naestu tveimur arum.
Hvert peirra priggja nordurlanda midar verd vid onnur Evrépubandalagslond. Danmork midar vid 9
I6nd, Noregur vid 11 16nd og Svipjéd vid 6ll pau 16nd sem tilheyrdu Evrépusambandinu fyrir sidustu
steekkun pess. bannig mun hid islenska verd® fara ad endurspegla almennt verd i Evrépu i e rikari
maeli.

Samkvaemt nyjustu upplysingum fra TR og HTR, pa eru utgjold TR vegna lyfja 5,5% laegri i september
og oktéber 2004, samanborid vid sama timabil i fyrra. Samkomulagi® er pvi farid ad hafa veruleg ahrif
til leekkunar & lyfjareikningi pjodarinnar.

5.4. Samantekt um lyfjaverod

Tafla 5.1 synir ad lyfijaverd i heildsdlu hefur farid lseekkandi & undanférnum arum og mynd 5.1 ad
hamarkslyfjaverd i smasolu hefur sveiflast adeins ad hluta til i takt vid gengi islensku krénunnar og ad
lyfin hafa seti® eftir medan neysluverdsvisitala hefur haekkad um u.p.b. 20%. Lyfjaverd til neytenda
hefur hins vegar farid haekkandi samkvaemt maelingum Hagstofu a lyfjaverdsvisitdlu (mynd 5.2.1) og
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hefur lyfjaverd ut ur apéteki heekkad meira en neysluverdsvisitala a timabilinu april 1997 til oktober
2004.

Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid gerdi samkomulag vid fulltria umbodsmanna erlendra
lyfjafyrirtaekja og Actavis haustid 2004. bessu samkomulagi er eetlad ad hefja préun i att ad lyfjaverdi
sem samraemist meira verdi & hinum nordurléndunum og Evrépu.

6. Préun lyfjakostnadar

Pad ber oft vid ad hugtokunum lyfjakostnadi og lyfjaverdi er ruglad saman. Me?d lyfjaverdi er att vid
pad verd sem apétek greida heildsélum eda verd lyfs Gt Ur apéteki. Sem kunnugt er skiptist greidsla
pessa verds oft i tvennt, p.e. sjuklingur ber hluta kostnadarins vid lyfi® & méti Tryggingastofnun
rikisins. Lyfjakostnadur Tryggingastofnunar rikisins er sa kostnadur sem hun ber vegna lyfja sjuklinga
a akvednu timabili en ekki er heegt ad kalla pessar uppheedir lyfjaverd. Lyfjakostnadur Landspitala
Haskolasjukrahuss er heildarkostnadur pess adila vegna lyfja sem keypt eru inn. Haegt er ad skipta
pessum kostnadi i lyfjakostnad vegna sjuklinga sem liggja inni a sjukrahusinu og peirra sem eru a
gongudeildum, eda eru a s.k. S-merktum lyfjum. Pa er einnig haegt ad tala um lyfjakostnad heimilana,
en pad er sa kostnadur sem fellur a sjuklinga vegna lyfja.

6.1. Lyfjakostnadur hins opinbera

Fullyrt hefur verid ad lyfiakostnadur hafi vaxid & islandi undanfarin ar og vegi sifellt pyngra i Gtgjéldum
til heilbrigdismala. begar mynd 6.1 er skodud, sést ad heildarutgjold rikisins vegna lyfja
(almannatryggingar og kostnadur vegna lyfja a stofnunum) hefur vaxid i kronum talid. Midad vid
verdlag arsins 2003 hefur lyfjakostnadur rikisins vaxid um 2,3 milljarda kréna arin 1992 til 2003. Hins
vegar sést a mynd 6.2 ad lyfjakostnadur, sem hlutfall af heildarutgjoldum til sjukratrygginga, hefur
ymist ekki vaxid verulega eda jafnvel laekkad (Tryggingastofnun rikisins 2002; 2003; 2004 Heilbrigdis-
og tryggingamalaraduneyti 2000; Fjarsysla rikisins, skriflegar upplysingar 23. oktéber 2003 og 28.
oktéber 2004). betta hefur gerst 4 sama tima og margar nyjungar og framfarir a svidi lyfjapréunar hafa
verid kynntar til sbgunnar.

Mynd 6.1:
Utgjold rikis til heilbrigdismala og lyfja arin 1992 til 2003
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Mynd 6.2:
Utgjold til sjukratrygginga og lyfjakostnadur TR arin 1992 til 2003
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Lyfijakostnadur Tryggingastofnunar rikisins (TR) sem hlutfall af heilbrigdisutgjéldum hefur farid
leekkandi undanfarin ar og heildarlyfjakostnadur rikisins hefur verid a svipudu réli og undanfarinn
aratug. Vert er ad taka eftir pvi ad 4 mynd 6.2 fellur hlutfall lyfjakostnadar hja TR a arunum 1999 og
2000 en hefur lzekkad hja rikinu allar gotur sidan 1995. | ljési umraedu um greidslupatttoku sjuklinga i
lyfjakostnadi (sja kaflann Greidslupatttaka sjuklinga/neytenda i lyfjakostnadi) ma sja ad reglur peer
sem settar hafa verid & s.I. arum hafa skilad sér i ad haegt hefur a vexti pessa kostnadar hja TR, en ad
sama skapi hafa 6nnur utgjold stofnunarinnar aukist vegna sjukrakostnadar.

6.2. Lyfjakostnadur a ibua

Yfirvdld hafa & sidasta ari synt misvisandi upplysingar um lyfjakostnad a ibua & hverju nordurlandanna
skv. samantekt fra NOMESCO i norraenu samstarf um heilbrigdisupplysingar (NOMESCO 2002).
Sidustu télur voru birtar fyrir arid 2001 (Eggert Sigfusson, 2004). bessar tdlur syna ad island hefur
talsvert heerri lyfjakostnad a ibua en hin Nordurléndin. Samanburdur pessi parfnast leidréttingar.

Utreikningurinn sem liggur ad baki télunum er ekki nanar atskyrdur i texta hja NOMESCO i utgafunni
2002, en nanari upplysingar er ad finna i eldra riti fra 2001 (NOMESCO, 2001). Skv. upplysingum fra
Heilbrigdis-og tryggingamalaraduneyti var upphaedin fyrir island reiknud ut fra séluverdmaeti lyfija a
hamarksverdi i lyfjaverdskra og deilt i med mannfjdldatélum arsins 2001. Ekki eru sett nein
spurningamerki vid notkun pessa hamarksverds, nema ad erfitt sé ad nota pad par sem spitalar kaupi
ekki inn & sama verdi og énnur apotek. Petta er ponokkur einféldun, sérstaklega hér a islandi par sem
hamarksverdid er adeins vidmidunarverd og mikid er vikid fra pvi baedi i apdtekum og til sjukrahusa.

Hinn norraeni samanburdur er einnig afar vafasamur, par sem ekki er tekinn ut virdisaukaskattur af
peim télum sem 16ndin senda inn. bPessi skattur er allt fr& pvi ad vera enginn a lyfsedilskyld Iyf i
Svipjod, 8% i Finnlandi til um 25% & hinum Nordurléndunum.

Pegar lyfiahdpur FiS azetludu lyfiakostnad & ibua a islandi og tok virdisaukaskatt ut ar tdlunum &
Nordurléndum kom annad i ljés (mynd 6.3). Gengid var ut fra vitneskju um azetlada heildarsoélu arsins
2001 a hamarksverdi ur apoteki med virdisaukaskatti samkvaemt upplysingum fra Heilbrigdis-og
tryggingamalaraduneytinu (13.005 milljonir kréna). Virdisaukaskattur var fjarlaegdur og var heildarsala
a hamarksverdi an virdisaukaskatts 10.446 milljonir kréna. Sala til sjukrahisanna var aaetlud um 21%
af heildarsélunni og var hun a heildséluverdi um 1.512 milljonir kréna arid 2001 (21% af 7.200
milljionum kréna). Sala ut ur apétekum var dzetlud um 79% af heildartélunni par sem sala til sjukrahusa
var um 21% af heildsélu. Sélutalan sem pannig fékkst fyrir apotekin var sidan lsekkud um 7%
samkveemt upplysingum um afslaetti til sjuklinga og greidslupattidku peirra og var 7.675 milljonir krona.
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Heildarlyfjasala var pvi 9.187 milljénir kréna (1.512 + 7.675 mkr.) sem deildist 4 285.054 pusund ibua.
Petta voru 32.227 krénur a ibua eda 341 evra ef midad er vid gengi evrunnar 1. desember 2001.

Mynd 6.3":
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island hefur samkvaemt pessum samanburdi um 15% heerri lyfjakostnad & ibua en vegid medaltal®
landanna fimm. Adur haféi Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid slegid pvi fram ad munurinn vaeri
um 53%. betta gat engan veginn stadist par sem lyfjanotkun islendinga var neestlaegst
Noréurlandanna arid 2001 og hamarksverd lyfja i heildsdlu hérlendis ma vera ad hamarki 15% haerra
en medaltal Svipjédar og Danmerkur.

6.3. Greidslupatttaka sjuklinga/neytenda i lyfjakostnadi

Erfitt er ad meta hvernig lyfjautgjold heimilanna hafa proast undanfarin ar, par sem ekki liggja fyrir tolur
a landsgrundvelli um afsleetti sem apotekin veita vidskiptavinum sinum. Lokaritgerd Ingibjargar S.
Arnadéttur (Ingibjorg S. Arnadéttir, 2002) i lyfijafreedi gefur p6 visbendingu um kostnad heimilanna
vegna lyfja. I ritgerdinni var grennslast fyrir um hvernig afsleettir apéteka og virdisaukaskattur hefur
ahrif a greidslupatttoku sjuklinga i lyfjakostnadi. Nidurstédur syndu ad hlutdeild sjuklinga var ad
medaltali 44% fra januar 1999 til mars 2002 fyrir almenna sjuklinga og lifeyrispbega. Almennir sjuklingar
greiddu um 54% en lifeyrispegar um 20%. Parna er tekinn inn i myndina virdisaukaskattur sem rennur
aftur til rikisins vegna lyfja. bPréunin hefur verid i att til haekkunar & hlutdeild sjuklinga gagnvart TR.

En hvernig er greidslupatttokukerfi hattad & islandi? Lyf skiptast i fjora flokka eftir greidslupatttéku
Tryggingastofnunar (www.tr.is):

- 0-merkt lyf greida sjuklingar ad fullu. Pessi lyf eru almennt ekki talin lifsnaudsynleg og einnig
naer petta yfir lyf sem haetta er talin vera a ofneyslu vegna breidrar skilgreiningar a notkun. Ef
almannatryggingar taka patt i greidslu slikra lyfja er greidslupatttakan einstaklingsbundin med
utgafu lyfjaskirteinis eftir umsoékn fra leekni;

' Vid samanburdinn vid Nordurlond var ekki haegt ad fa upplysingar um afsleetti sem heildsalar veita
sjukrahusum (nema i Danmdrku) og pvi voru peir ekki hafdir inni i islensku télunum. Dénsku télurnar
eru pvi lzegri en ella vegna pess ad afsleettir eru pegar inni i tdlunni. | flestum landanna tidkast ekki
afslaettir apoteka til sjuklinga, en rétt potti ad hafa afsleetti ut ur apédtekunum med i islensku télunum
par sem verd med afslattum endurspeglar rétt verd til neytenda og er pannig samanburdarhaeft vié hin
Noréurléndin (ad Noregi undanskildum).

% Vegid medaltal er fengid med pvi ad taka tillit til filda ibta i hverju landi og var 295 EUR 4 ibua arid
2001. Talan fra islandi vegur pannig langminnst i hinu vegna medaltali landanna. Hreint medaltal var
nokkru haerra eda 303 EUR a ibua.
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- E-merkt lyf greidir sjuklingur ad hluta upp ad akvednu marki (s.k. ,paki”). betta eru lyf sem talin
eru naudsynleg og hafa étvireett medferdarlegt gildi;

- B-merkt lyf greidir sjuklingur ad hluta upp ad akvednu hamarki. betta eru lyf par sem talid er
bryn naudsyn ad sjuklingur taki lyfin ad stadaldri;

- Ad lokum er s.k. 100%-flokkur eda *-merkt Iyf sem sjuklingur faer endurgjaldslaust. betta eru
lyf sem talin eru lifsnaudsyn ad sjuklingur noti ad stadaldri. Lyf sem greidd eru samkvaemt *-
merkingu eru m.a. sykursykislyf, krabbameinslyf, sterk gedllyf og lyf vid glaku.

Ef litid er a paer greidslupatttdkureglur sem verid hafa i gildi sést ad Hlutfallid sem sjuklingur greidir
umfram lagmarksgreidslu (s.k. ,goIf’) og upp ad hamarki (s.k ,paki’) hefur haekkad mikid a s.l. aratug
b6 engin haekkun hafi ordid eftir juni 2000 (sja mynd 6.4.1). Fyrir B-merkt Iyf hefur hlutfallid haskkad ur
12,5% arid 1993 i 65% arid 2001 fyrir almenna neytendur og 5% upp i 50% fyrir lifeyrispega. Fyrir E-
merkt lyf hefur hlutfalli® haekkad ur 25% upp i 80% fyrir almenna sjuklinga og ur 10% i 50% fyrir
lifeyrispega.

Mynd 6.4.1:

Reglur Tryggingastofnunar rikisins um greidslupatttoku sjukling - hlutfall lyfjaverdsins sem
sjuklingur greidir af lyfjaverdi milli lagmarksgreidslu (,,g6lfs") og hamarksgreidslu (,,paks")
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Mynd 6.4.2 synir hvernig s.k. golf og pak hefur préast med breyttum greidslupéatttokureglum fyrir B-
merkt lyf og mynd 6.4.3 fyrir E-merkt Iyf. Tekid skal fram ad tolurnar eru visitolutengdar og midast vid
medalverdlag arsins 2001. Golf hefur haekkad hja lifeyrispegum ar 194 kronum i 575 a arunum 1993 til
2002 og pakid ur 518 i 1007 kronur fyrir B-merkt Iyf (a verdlagi arsins 2001). betta er haskkun sem
nemur 94%; fyrir E-merkt lyf hja sému sjuklingum hefur golfid haekkad eins og hja B-merktum en pakid
haekkad ur 1035 i 1319 kronur (eda um 27%).
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Mynd 6.4.2:

Reglur Tryggingastofnunar rikisins um greidslupatttoku sjuklinga i B-merktum lyfjum (a
medalverdlagi arsins 2001)
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Mynd 6.4.3:

Reglur Tryggingastofnunar rikisins um greidslupatttoku sjuklinga i E-merktum lyfjum (a
medalverdlagi arsins 2001)
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Hagstofa islands gerdi rannsékn & utgjéldum heimilanna arin 2000-2002 og bar saman vid arid 1995. |
to6flu 6.1 ma sja ad hlutfall utgjalda til matar og drykkjarvara laekkadi ur 17,4% arié 1995 i 15,9% arid
2002 eda um 8,6%. Parna sést einnig ad lyf og laekningavdrur eru frekar litill hluti dtgjalda heimilanna.
Po6 hefur pessi lidur haekkad um 54,5% a timabilinu ar 1,1% i 1,7% af utgjéldum heimilanna.
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Tafla 6.1: Ranns6kn a utgj6ldum heimilanna 2000-2002. Heildarnidurst6dur og samanburéur
vid 1995 — Hlutfall af heildaritgjoldum heimilanna (Hagstofa Islands www.hagstofa.is ).

Breyting milli

2002 1995 1995 og 2002

01 Matur og drykkjarvorur 15,9 17,4 -8,6%
02 Afengi og tébak 3,8 3,2 18,8%
03 Fot og skor 57 6,9 -17,4%
04 Huasnaedi, hiti og rafmagn 20,1 17,9 12,3%
05 Husgdégn, heimilisbanadur o.fl. 5,8 6 -3,3%
06 Heilsugeesla 3,6 3,1 16,1%
061 Lyf og laekningavorur 1,7 1,1 54,5%
062 Heilbrigdispjonusta 1,9 1,9 0,0%
063 Sjukrahus 0 0 0,0%
07 Ferdir og flutningar 14,7 14,6 0,7%
08 Postur og simi 3,1 1,4 121,4%
09 Témstundir og menning 14,4 13,3 8,3%
10 Menntun 0,5 1 -50,0%
11 Hétel og veitingastadir 54 55 -1,8%
12 Adrar vorur og pjénusta 6,9 9,9 -30,3%

Ef skodad er hvernig utgjold heimilana hafa prdast i kronuttlu sést ad utgjéld heimilanna hafa aukist
um taep 30% & arunum 1995 til 2002. Ahugavert er ad sja ad lyf og laekningavorur hafa haekkad um
74,4% i kronum a verdlagi arsins 2002 (tafla 6.2).

Tafla 6.2: Ranns6kn a utgj6ldum heimilanna 2000-2002. Heildarnidurst6éur og samanburéur
vid 1995 i krénum. (Hagstofa Islands www.hagstofa.is ).

1995 a verdlagi Breyting

2002 1995 ars 2002 95-02

01 Matur og drykkjarvorur 557.993 399.709 513.714 8,6%
02 Afengi og tébak 132.051 74.429 95.658 38,0%
03 Fo6t og skor 200.966 158.536 203.754 -1,4%
04 Husnaedi, hiti og rafmagn 704.652 410.931 528.136 33,4%
05 Husgodgn, heimilisbanadur o.fl. 204.195 138.453 177.942 14,8%
06 Heilsugeesla 127.796 71.105 91.386 39,8%
061 Lyf og laekningavorur 58.982 26.319 33.826 74,4%
062 Heilbrigdispjonusta 67.199 43.940 56.473 19,0%
063 Sjukrahus 1.615 847 1.089 48,4%
07 Ferdir og flutningar 515.074 335.098 430.674 19,6%
08 Péstur og simi 108.048 32.376 41610  159,7%
09 Témstundir og menning 504.388 305.574 392.730 28,4%
10 Menntun 17.892 21.933 28.189 -36,5%
11 Hétel og veitingastadir 189.756 125.573 161.389 17,6%
12 Adrar vorur og pjénusta 242.883 227.917 292.923 -17,1%
Samtals 3.633.490 2.372.740 3.049.491 29,8%
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6.4. Virdisaukaskattur a lyf

Virdisaukaskattur (vsk) a lyf er 24,5% hérlendis. Sum 16nd (t.d. Svipj6d) hafa ekki virdisaukskatt a
lyfsedilsskyldum lyfjum og énnur hafa hann laegri en almennan virdisaukaskatt. Tafla 6.3 synir yfirlit yfir
virdisaukaskatt a lyf i ymsum nagrannaléndum.

Tafla 6.3: Virdisaukaskattur & almennar voérur, lyfsedilskyld lyf, lyf i lausas6lu og matveeli i
ymsum I6ndum

Land Almennur Virdisaukaskattur & Virdisaukaskattur Virdisaukaskattur
virdisaukaskattur % lyfsedilskyld lyf % alyfilausasélu % a matveali %

Danmork 25,0 25,0 25,0 25,0

Finnland 22,0 8,0 8,0 17,0

Holland 19,0 6,0 6,0 6,0

island 24,5 24,5 24,5 14-24,5

Noregur 24,0 24,0 24,0 12,0

Stora-Bretland 17,5 0 17,5 0-17.,5

Svipjéd 25,0 0 25,0 12,0

pyskaland 16,0 16,0 16,0 7,0

Skatttekjur rikissjods af lyfjum arid 2003 voru asetladar um 2,7 milljardar ef ekki er tekid tillit til afslatta
fra apotekunum. Ef reiknad er med 5% afslaetti af lyfjaverdi i apdtekum er pessi tala um 2,6 milljardar.
Til samanburdar ma nefna ad tekjur rikissjods af virdisaukaskatti arid 2003 namu um 80,9 milljéréum.
Petta er pvi umtalsverdur hluti af skatttekjum rikissjods vegna vsk (eda um 3,3%).

6.5. Samantekt um lyfjakostnad

Samanteki® ma segja ad lyfjakostnadur hafi ekki heekkad eins mikid og latid hefur verid liggja ad i
fisimidlum. Utgjéld hins opinbera vegna lyfja hafa i raun lsekkad sem hlutfall af heilbrigdisutgjéldum
rikisins. Hins vegar virdist sem lyfjakostnadur leggist i siauknum meeli & neytendur par sem
greidslupatttokuhlutfall hefur haekkad asamt lagmarks og hamarksgreidslum a sidast lidnum aratug.
Rannsdkn Hagstofu islands & Gtgjéldum heimilanna stydur pessa fullyrdingu.

7. Samheitalyf, samhlidalyf og lyfjafalsanir

i pessum kafla verdur fiallad um nokkur hugtdék sem hafa verid i umraedunni og vert er ad skoda betur.
Petta eru hugtokin samheitalyf, samhlidalyf og lyfjafalsanir. Samheitalyf nefnast pau lyf sem innihalda
sama virka efnid og lyf sem hefur adur verid markadssett sem frumlyf. Samhlida innflutningur kallast
innflutningur a frumlyfinu af 68rum adila en umbodsmanni. Falsad lyf er lyf sem hefur verid ranglega
merkt m.t.t. edlis eda uppruna af yfirldgdu radi med pvi markmidi ad blekkja vidtakanda.

7.1. Samheitalyf

Lyfjafyrirtaeki reyna eftir fremsta megni ad veita sjuklingum adgang ad nyjum lyfjum og
nyskopunarlyfium eins fljott og unnt er. betta adgengi parf ad tryggja samhlida pvi ad préadur er
Oflugur markadur fyrir samheitalyf.

Sambheitalyf nefnast pau lyf sem innihalda sama virka efnid og lyf sem hefur adur verid markadssett
sem frumlyf. Frumlyf inniheldur nytt virkt efni sem vidkomandi lyfjafyrirtaeki hefur uppgétvad, préad og
markadssett fyrst og feer einkaleyfi fyrir i einhvern akvedinn tima. Til ad f& markadsleyfi fyrir
sambheitalyfi parf lyfi® ad vera sambeerilegt frumlyfi hvad vardar lyfjaform og kliniska eiginleika og ad
auki parf framleidandi ad syna fram a upptaka lyfsins i likamann sé pad sama og hja frumlyfi.

Innan EES er mjog mismunandi hve mikilli utbreidslu samheitalyf hafa nad i adildarrikjunum og er pad
had fjolda patta, svo sem markadsskilyrdum nyrra lyfja, verdakvordunarferli, endurgreidslukerfi,
hefdum vardandi avisun lyfsedla og afgreidslu og tilteknum adsteedum sem hvetja til notkunar a
samheitalyfjum.

Enda pétt pad sé a valdsvidi viokomandi adildarrikja hvada samheitalyf eru notud hafa stofnanir ESB
mikilveegu hlutverki ad gegna vid ad tryggja ad til sé videigandi reglugerdarrammi um notkun peirra.
Einkum parf ad finna videigandi jafnvaegi milli pess ad annars vegar sé hvatt til préunar a
nyskdpunarlyfjum, og umbunad fyrir slikt, og ad hins vegar skapist raunverulegur markadur fyrir
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samheitalyf. Petta ma m.a. gera med pvi ad tryggja ad leyfisveitingarferli sé pannig hattad ad
samheitalyf komist fljott & markad. Einnig er mikilveegt ad tryggja ad videigandi jafnvaegi riki milli
verndunar & hugverkarétti vegna nyskdpunarlyfja og audvelda markadssetningu samheitalyfja.

islenskur lyfjaidnadur byggir i dag ad langmestu leyti & samheitalyfjum vegna pess ad adstsedur &
islenskum lyfjamarkadi hafa um langt arabil verid frdbrugdnar nagrannaléndum. Hér a landi er
einungis unnid med lyfjaefni sem ekki eru verndud af einkaleyfi. Fram til arsins 1995 var
einkaleyfaldggjofin mjog hagstaed fyrir islenska lyfjaidnadinn sem ad mestu leyti byggir a
samheitalyfjum. Fram ad peim tima var unnt ad fa svokallad adferdareinkaleyfi, p.e. einkaleyfi a
adferdinni til ad framleida lyfjaefnid. Alpjodleg lyfjafyrirtaeki sottu yfirleitt ekki um slik leyfi hér a landi,
sennilega vegna smaedar markadsins. Islenskir lyfjaframleidendur hafa pvi haft frjalsari hendur i
verkefnavali en erlendir framleidendur samheitalyfja. Nyja einkaleyfaldggjofin, sem tok gildi arid 1995,
er i samraemi vid reglur Alpjéda vidskiptastofnunarinnar (WTO). Hun gerir fyrirtaekjum kleift ad saekja
um afurdareinkaleyfi a lyfinu sjalfu. Samt sem adur hefur islenski lyfijaidnadurinn teekifaeri til ad vinna
med nyleg lyfijaefni a.m.k. fram til arsins 2015.

I6nadarradherra hefur lagt fyrir Alpingi frumvarp til laga um breytingu & einkaleyfaldgum. Frumvarpid
felur i sér ad einkaréttur einkaleyfishafa tekur m.a. ekki til ranns6kna og profana og annarra tengdra
radstafana sem naudsynlegar eru til ad unnt sé ad saekja um markadsleyfi fyrir t.d. samheitalyf og
endurbaett lyfiaform. | pvi felst ad framleidanda samheitalyfs verdur heimilt ad gera hér a landi allar
rannsoknir og préfanir og adrar tengdar radstafanir sem naudsynlegar eru i pvi skyni ad saekja um
markadsleyfi fyrir t.d. samheitalyf an pess ad slikt brjoti gegn einkaleyfisrétti eda vottordum um
vidbotarvernd lyfja.

Petta umhverfi par sem samheitalyf komu snemma & markad leiddi sidan til pess ad islenskir
umbodsmenn erlendra lyfjaframleidenda fengu samkeppni fra samheitalyfjum mérgum arum fyrr en
onnur 16nd. Einnig ytti pad undir 6flug samheitalyfjafyrirtaeki a bord vid Actavis sem voru tilbuin ad
koma samheitalyfjum a markad erlendis nanast sama dag og einkaleyfi runnu Ut og miklu fyrr en
erlendir samheitalyfjaframleidendur.

7.2. Samhlidéainnflutningur a frumlyfjum

Sambhlida innflutningur lyfja er ad aukast & islandi. Samhlida innflutningur kallast innflutningur &
frumlyfinu af 66rum adila en umbodsmanni og fra 66ru markadssvaedi (t.d. IGndum sudur-Evrépu).
Adur en samhlida innflutningur lyfs hefst hérlendis verdur lyfid (kallad samhlida lyf) ad hafa hlotid
vidurkenningu heilbrigdisyfirvalda, p.e. vera skrad og hafa 66last markadsleyfi. Samhlida innflutningur
kann ad pykja undarlegur i ljési pess ad storu lyfjafyrirtaekin hafa umbodsmenn i hverju landi og eettu
pvi ad vilja hafa innflutninginn allan i gegnum pessa adila. Med tilkomu frjalsara lagaumhverfis
vidskipta innan Evropusambandsins og Evrépska efnahagssveaedisins hefur hins vegar losnad um
einkaleyfi umbodsmanna a 6llum vérum eins og frjalst flaedi vara kvedur a8 um. Samhlida innflutningur
lyfia er samt ddruvisi par sem hann er bundinn pvi skilyrdi ad skra verdur 6ll samhlida innflutt lyf og
hver skraning gildir bara um eitt utflutningsland.

Par sem samheitalyf komu snemma & markad & islandi og kepptu vid frumlyfin hefur liti® verid um
samhlida innflutning frumlyfs hingad til. Med aukinni samraemingu laga og regina a Evropska
efnahagssvaedinu mun pessi stada breytast og samhlida innflutningur ad 6llum likindum aukast til
islands. | 83rum Evrépuldndum er samhlida innflutningur ordinn mun staerri hluti af lyfjamarkadi. T.d.
voru samhlidalyf 10,1% af séluverdmeeti lyfia i Svipjéd arid 2002. | Danmérku 9,7%, 7% i byskalandi,
14% i Hollandi og 19,8% a Bretlandi.

Mikil umreeda hefur skapast um samhlida innflutning lyfja. Margir telja ad pau fyrirtaeki sem stunda
samhlida innflutning hafi mun betri samkeppnisadstédu en umbodsmenn lyfiafyrirtaekja. Asteedur pess
eru ad samhlidainnflytjendur geta valid ad flytja adeins inn pezer pakkningar lyfja sem eru ardbzerastar
og purfa ekki ad leggja eins mikla vinnu i skraningu lyfja. Einnig purfa samhlidainnflytjendur ekki ad
liggja med lager allra lyfja, en slikar kvadir eru settar 4 adra dreifendur lyfja & islandi.
Samhlidainnflutningsfyrirteeki geta pess vegna leift sér ad leggja minna a hverja pakkningu lyfs par
sem pau hafa svo ad segja ,fleytt rjdmann ofan af” lyfjadrvalinu.

Samkvaemt skyrslu fra the London School of Economics sem kom Ut i lok arsins 2003 (Kanavos et al.
2003) leggst hagnadur af samhlida innflutningi lyfja adallega til hja peim fyrirtaekjum sem stunda
pennan innflutning og endursolu lyfjanna. Tekid var urtak af lyfjum i lGndunum sem rannsdkud voru
(Danmdrku, Bretlandi, Pyskalandi, Hollandi, Noregi og Svipjé8) og var samhlida innflutningur arid
2002 adeins 0,3-2,0% af heildarlyfjamarkadi i [ondunum. Pessi innflutningur sparadi heilbrigdiskerfum
peirra adeins 43,1 milljén evra, en hins vegar var grodi fyrirteekjanna sem stunda samhlida innflutning
622 milljénir evra petta sama ar.
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Skyrsla var einnig gerd af York-haskola fyrir tilstudlan The European Association of Euro-
Pharmaceutical Companies sem eru samtok fyrirtackja sem stunda samhlidainnflutning i Evrépu (West
og Mahon 2003). Meginnidurstddur pessarar skyrslu voru ad samhlidainnflutningur sparadi
pj6dfélogunum sem skodudu um 631 milljonir evra arié 2002. Bretland sparadi 342, Pyskaland 194,
Svipjéd 47, Holland 32 og Danmork 16 milljonir evra. Pessi skyrsla hefur fengid & sig gagnryni. | fyrsta
lagi er tali® ad huan yki um of sparnad heilbrigdiskerfisins vegna samhlidainnflutnings og i raun sé
sparnadurinn um 421 milljonir evra. Petta eru adeins 0,5% af heildarutgjoldum
Evrépubandalagslandanna til lyfja arid 2002 (IMS Health 2003). Ad auki tekur skyrslan ekki a
hlidarverkunum samhlidainnflutnings sem geta verid:

- leekkun skatttekna i innflutningsléndunum,

- ahrif & atvinnuastand,

- kostnad apoteka vid medhdndlun samhlidalyfja (innkaup, lagerhald og upplysingagjof til

sjuklinga) og
- heettu & verri medferdarfylgni sjuklinga vid lyffamedferd (Person et al. 2001).

7.3. Lyfjafalsanir

Likt og peningar og skilriki eru oft folsud tidkast einnig ad falsa lyf. Petta vandamal hefur helst verid
aberandi i I6ndum pridja heimsins, en hefur farid sivaxandi i vestreenum rikjum. Af pessu tilefni gaf
bandariska lyfjastofnunin FDA 0t skyrslu i februar 2004 sem er afrakstur vinnu nefndar sem sett var a
laggirnar i juli 2003 (FDA 2004).

En hvad eru lyfjafalsanir? Alpjéda heilbrigdisstofnunin (WHO) skilgreinir falsad lyf sem lyf sem hefur
verid ranglega merkt m.t.t. edlis eda uppruna af yfirldgdu radi med pvi markmidi ad blekkja vidtakanda.
petta geta verid lyf sem hafa:

- réttinnihaldsefni,

- rbéng innhaldsefni,

- engin virk innihaldsefni,

- 0nogt virkt innihaldsefni eda

- eruifélsudum umbudum eda pakkningum.

Ogerlegt er ad maela umfang vandans, en Alpjéda heilbrigdisstofnunin hefur asetlad ad langstaerstur
hluti falsadra lyfja hafi engin virk efni (azetlad um 60%, sja mynd 7.1). Syklalyf eru um helmingur lyfja
sem folsud eru (WHO 2004).

Mynd 7.1: Hvao er falsad lyf? — skipting lyfjafalsana eftir edli folsunar (WHO 2004)

H Rong innhalds efni

W Rangt magn virkra
innihaldsefna

O Rétt virk innihalds efni

60%

O Engin virk efni

Hér skal tekid skyrt fram ad félsud lyf eru hvorki annad heiti yfir samheitalyf né yfir samhlida Iyf, heldur
er hér um ad raeda glaepsamlega dreifingu a lyfjum sem ,sigla undir félsku flaggi”.
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Lyfjafalsanir eru ort vaxandi alpjédlegt vandamal. Hér eru nokkur deemi um lydheilsuvandamal sem
komid hafa upp vegna lyfjafalsana:

Arid 1990 létust 100 bérn i Nigeriu vegna pess ad leysiefni var blandad i hostasaft.
Arid 1991 var i umferd brunasmyrsli i Mexiké sem innihélt sag.

Arid 1993 flutti lyfjafreedingur i Tyrklandi at Iyf til Afriku sem innihéldu adeins lyftiduft sem eina
virka efnid.

Arid 1995 déu 89 manns & Haiti vegna neyslu paracetamélmixtiru sem var mengud med
efninu dietilen glykol sem er eiturefni og pekkt innihaldsefni i frostlegi.

Sama ar (1995) er azetlad ad 2500 manns hafi latist i Niger vegna pess ad boéluefni vid
heilahimnubdlgu innihélt adeins vatn.

Ari® 2000 létust 30 manns i Kambddiu vegna pess ad peir fengu falsad lyf vid malariu.

Haegt er med vissu ad segja ad pessi atvik séu einungis toppurinn a stérum isjaka par sem oft komast
bessi mal ekki upp. Vandamalid hefur verid ad feera sig inn & vesturldnd. Arid 2003 fundust 22 pasund
falsadar Viagra toflur i Sviss og ari® 2004 fundust félsud lyf i hollenskum apétekum. Arin 2002 og
2003 toku bandarikjamenn eftir ad sakamalum vegna falsadra lyfja hafdi fjdlgad mikid innanlands.
Skyndikdnnun sem gerd var hausti® 2003 a péstmidstédvum i premur fylkjum i Bandarikjunum leiddi i
ljés ad 88% af lyfjunum voru 6sampykkt og mogulega haettuleg. Steersti hluti lyfianna kom fra Kanada,
Indlandi, Filippseyjum og Teelandi. Arid 2003 gerdi islenska tollgaeslan upptaekar 949 lyfjasendingar til
einstaklinga og 317 sendingar arid 2002. Hér skal tekid fram ad lyfin sem fundust voru 6l6glegur
innflutningur og pau voru ekki endilega félsud. Pad ma pvi segja ad internetid sé ny égnun vid 6ryggi
lyfia og teekifaeri fyrir lyfjafalsara. Dyr hataeknilyf eru oft félsud og seld a vesturléndum. Nokkur daemi
um slikar falsanir eru:

Arid 1995 flutti fyrirtaekid Flavine International Inc i New Jersey inn syklalyf fra Kina til
félsunar. Sex einstaklingar fengu eitrunarvidbrogd.

Arid 2002 var Epogen (lyf gegn blodleysi) fra Amgen falsad og eingéngu 5% af virku efni
fannst i hverjum skammti.

Arid 2002 var lyfid Serostim (gegn AIDS ryrnun) fra fyrirteekinu Serono falsad med pvi ad nota
tilbuid lotunumer og pvi dreift gegnum internetsolu.

Arid 2002 voru midar af Combivir téflum settir & dsvikin Ziagen téfluglés (baedi lyfin eru aetlud
vid HIV-sykingu).

Hvers vegna er haegt ad falsa lyf og koma pvi i umferd? Nylega kom ut bok i Englandi sem fjallar um
lyfjafalsanir. Békin er skrifud af fyrrum légreglumanni og heldur hann pvi fram ad vandamalid sé ordid
gridarlega stért um heim allan (Satchwell 2004). beettir sem yta undir pessa idju eru pénokkrir. | fyrsta
lagi er stor fiarhagslegur avinningur félgin i ad selja félsud lyf. Erfitt er fyrir Idggaeslu ad fylgjast med
sliku athzefi og oft vantar upp & ad refsingar séu skilgreindar i I16gum. | mérgum 16ndum er veikburda
framkvaemd a lyfjaldgum og vaegar refsingar. begar lyf fara i gegnum marga milliliéi audveldar pad
félsurum ad smygla lyfi inn i kedjuna. Aukin ahersla er nu a frjalsa alpjodlega verslun og fleedi voru
milli landa er nd had minni hindrunum en adur fyrr. Einnig ma segja ad pad skorti a samstarf milli adila
a lyffamarkadi og vilja stjornmalamanna til ad taka a vandamalinu. Ad lokum er mikil porf & ad auka
pekkingu neytenda & vandamalinu.

Hér ad ofan var minnst a ad afleidingar lyfjafalsana geta veri® mjog alvarlegar. Auk pess ad geta leitt
til dauda eru folsud lyf haettuleg sjuklingum par sem peir eiga pad a haettu ad svara medferd seinna
eda alls ekki. Einnig geta pau valdid eitrunum og veikindum vegna pess ad pau innihalda éhreinindi.
Folsud syklalyf veita falskt 6ryggi og auka haettuna a syklalyfjadbnami sem er pegar mikid vandamal
um allan heim. Félsud boluefni veita ekki dGnamisvorn og geta valdid évaentum og mannskaedum
faréldrum.

Folsud lyf geta einnig haft ahrif & adra peetti eins og heilbrigdiskerfid, hagkerfid og fyrirtaekin a
lyfjamarkadi. Lyfjafalsanir draga ur trausti almennings gagnvart heilbrigdisstéttum og yfirvéldum. Fé
sem atlad er til ad likna og leekna er varid i lyf sem hafa 6pekkta virkni og 6ryggi. Hagkerfié getur
skadast vid pad ad I6gmeet verslun minnkar, aukid atvinnuleysi verdur hja fyrirtaekjum sem framleida
I6gmeet lyf og getur petta leitt til minni hagvaxtar.

En hvad er til rada? Eins og adur sagdi hafa bandariska lyfjastofnunin FDA og Alpjéda
heilbrigdisstofnunin sett fram asetlanir um vidbrogd vid pessari va (FDA 2004; WHO 2004). WHO
leggur til i sinni azetlun ad 16g um framleidslu, dreifingu og verslun med lyf verdi hert i
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adildarléndunum. Einnig ad meira fé verdi varid til eftirlits med lyfjum. Mikil porf er &4 ad markvisst sé
unnid vid ad proa adferdir til sliks eftirlits. Vinnuhdpur a vegum FDA leggur til aaetlun i 8 lidum. Fjalla
pessir lidir um taekni til ad rekja uppruna lyfja, styrking léggjafar a svidinu, herding vidurlaga, betra
eftirliti med dreifingaradilum, skilvirkari tilkynningum til FDA um lyfjafalsanir, upplysingagjof til neytenda
0og samvinna vid erlenda adila s.s. WHO.

Lyfjafyrirtaekin hafa ad undanfornu i samradi vid yfirvold skodad leidir til ad merkja sin lyf med
audkennum pannig ad lyfjafalsarar annad hvort geta ekki hermt eftir audkennunum eda ad merking
verdur pad dyr ad peir leggja ekki i ad falsa lyfid. Audkennin geta verid synileg og pvi parf ad freeda
almenning og lyfjafraedinga um pau. Pau eru adallega sett i pvi augnamidi ad faela falsara fra. betta
geta t.d. verid heilmyndir (e. holograms). Falin audkenni eru édyrari i framleidslu. beim er haldi®d
leynilegum og ma notkun peirra ekki vera had sampykki yfirvalda og verdur ad breyta peim annad
veifio.

7.4. Samantekt um samheitalyf, samhlidalyf og lyfjafalsanir

Sambheitalyf og samhlidalyf eru baedi I6gmeet vara ef pau hafa gilt markadsleyfi hérlendis og eru
framleidd og dreift samkvaemt gaedakréfum yfirvalda. Lagaumhverfi samheitalyfja & islandi breytist &
naestu &rum og mun islenskur lyfjaidnadur purfa ad adlaga sig ad pessu umhverfi. Hins vegar hefur
nadst ad byggja upp mjog sterkan samheitalyfjaiénad & islandi vegna fyrra lagaumhverfis.

Vegna frambods samheitalyfja hefur verid minna um samhlida innflutning lyfja til islands hingaé til.
Petta kemur til med ad breytast a neestu arum vegna minna frambods a nyjum samheitalyfjum. Miklar
umraedur hafa skapast um ahrif samhlida innflutnings i Evrépu og virdist sem avinningur af slikri
verslun sé ekki eins mikill og buist var vié.

Folsud lyf geta hvort heldur sem er verid frumlyf, samheitalyf eda samhlidalyf. Lyfjafalsarar selja pau
lyf sem peir telja sig geta hagnast a og greina ekki par a milli. Hins vegar ma segja ad tilkoma
samhlida innflutnings lyfja opni teekifaeri fyrir lyfjafalsara par sem starfsfolk dreifingaradila, apétek og
neytendur pekkja ekki umbudirnar eins vel og rekjanleiki er ekki eins skyr eins og hja innflytiendum
frumlyfia & islandi.

8. Samkeppni a lyfjamarkadi

Pvi hefur verid haldid fram ad fakeppni riki a heildsélumarkadi lyfja hérlendis. Hefur verid gengid svo
langt ad tala um ad adeins séu tvo fyrirtaeki a pessu svidi a Islandi. betta er ad sjalfsogdu ekki rétt.

Til eru 11 fulltraar erlendra lyfjaframleidenda & islandi (sja mynd 8.1).

Mynd 8.1:

Fulltraar erlendra lyfjaframleidenda a islandi

Austurbakki hf E.S. Olafsson ehf

Eli Lilly Danmark GlaxoSmithKline ehf
Groco hf IcePharma hf

K. Pétursson ehf Medico hf

Merck Sharp & Dohme Islandi ehf PharmaNor hf
Actavis hf

IcePharma (isfarm, Thorarensen-Lyf og Heilsuverslun islands sameinud i eitt félag) og Gréco eru
doétturfyrirteeki fjarfestingafélagsins Atorku, en starfa sjalfstaett og ad 6dru leyti i samkeppni. beir eru
fulltrdar 22,5 % erlendra lyfjafyrirtaekja. PharmaNor er steersta fyrirteekid sem starfar sem umbodsadili
lyfijaframleidenda med riflega pridjung markadarins. PharmaNor, IcePharma og Austurbakki eru 6l
deildaskipt fyrirtaeki med mdrg umbod hvert. Umbodin starfa 6had og an samstarfs. Oft kemur fyrir ad
deildir innan sama fyrirtaekis keppi um sama markad. Adeins prir erlendir lyfjaframleidendur
(GlaxoSmithKline, Eli Lilly og Merck Sharp & Dohme) hafa utiba hér & landi.

pad einkennir lyfjainnflutning og dreifingu hér a landi ad heildsoélufyrirteekin hafa hvert um sig umbod
fyrir tiltekna lyfjaframleidendur. betta fyrirkomulag kallast ,one-channel distribution”. betta fyrirkomulag
er einnig i Finnlandi og Svipjéd. | Danmérku og Noregi tidkast hins vegar svo kéllud ,multi-channel
distribution” par sem fleiri en einn heildsali getur selt sému lyfin til apéteka og sjukrastofnanna.
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Lyfjadreifing ehf er steersta lyfjadreifingarfyrirteekid & islandi med 56% hlutdeild i heildséludreifingu &rid
2003. betta fyrirteeki dreifir fyrir flesta fulltria erlendra lyfjafyrirtackja nema PharmaNor og
Austurbakka.

Til eru 3 fyrirtaeki & svidi lyfjaframleidslu & islandi. bar er Actavis-samsteypan langsteerst. Er n(i svo
komid ad petta fyrirtaeki flytur at lyf fyrir um 7 milljarda kréna & ari sem er verdmeetari en innflutningur
lyfja til landsins. Hin tv fyrirteekin eru isteka ehf (dotturfyrirtaeki fiarfestingafélagsins Atorku) og
Pharmartica ehf. Einnig eiga baedi Atorka og Actavis hf détturfyrirteeki erlendis a svidi lyfjaframleidslu.

9. Af hverju fer lyf af markadi? — Afskraningar og innkollun lyfja

i kaflanum um ny lyf og adgengi ad peim var gerd grein fyrir skraningarferli lyfja. Hér verdur gerd grein
fyrir peim vandamalum sem fylgja afskraningu lyfja a Islandi og hvers vegna lyf geta fallid af skra.
Einnig verdur skodad hvers vegna lyf eru innkdllud i ljési nylegs deemis, Vioxx.

9.1. Hvert er vandamalio?

i huga almennings og heilbrigdisstarfsfélks pykir pad jafn sjalfsagdur hlutur og rennandi vatn ad &Il
naudsynleg lyf séu til a markadi. Krofur um slikt eru skiljanlegar, ekki sist fra siéferdislegu sjonarmiéi,
en engu ad sidur er pad meiri annmorkum had ad uppfylla paer en kann ad virdast. Afskraning margra
lifsnaudsynlegra lyfja er vidvarandi vandamal sem innlendir lyfjadreifendur og adrir hlutadeigandi
adilar eru knunir til ad leita sifellt lausna a. Helstu astaedur afskraningar lyfja eru eftirfarandi:

e Framleidslu lyfsins hefur verid heett
o Lyfid selst of litid eda verd er of lagt til ad pad svari kostnadi ad hafa pad a markadi hér
e Of dyrt er ad vidhalda markadsleyfi

pad sjonarmid hefur komid fram ad lyfjafyrirtaekjum beri sidferdisleg skylda til ad hafa gild markadsleyfi
og dreifa lifsnaudsynlegum lyfijum burtséd fra ardsemi. [ 6llum tilvikum er skyringa afskraninga ad leita
hja framleidandanum en ekki innlendum fulltrtum framleidanda sem gera sitt besta til ad halda lyfjum
a markadi og leita idulega til annarra framleidenda eftir sambeerilegum lyfjum pegar misbrestur verdur
a endurskraningu.

9.2. Hver er algengasta ors6k pess ad lyf falla af skra hér a landi?

Algengasta asteedan er ad einhverjar breytingar verdi hja framleidanda sem leidir til pess ad hann parf
ad afskra lyfid. Oll lyf eru endurskrad & fimm ara fresti. bannig getur stadid & ad gégn um lyfid eru ekki
til stadar og uppfeerd pegar endurskoda a skraningu lyfs. Yfirvold hér gera kréfu um skyrslu um lyfid
par sem fram kemur nyjasta vitneskja um pad. Pannig getur stadid a ad framleidandinn hafi ekki slik
gogn.

Vegna smadar markadarins getur su stada komid upp ad pegar kemur ad endurskodun skraningar
vilji framleidandinn staldra vid. Taekifeerid er pa oft notad til ad fara yfir hve mikid er selt af akvednum
pakkningum lyfsins og hvort pad borgi sig ad halda skraningu afram. i dag er miklu meiri kostnadur
félginn i ad vidhalda markadsleyfi en a4dur. Baedi er um ad reeda beinan kostnad (p.e. gjold af ymsum
toga) og ébeinan (p.e. vinnutimi starfsfélks umbodsadilans vié s6fnun gagna og skyrslugerd). betta
leidir til pess ad framleidandi i samradi vid umbodsadila staldra vid og leita réttlactingar a pvi ad
vidhalda markadsleyfum lyfja sem eru mjog litid notud.

Sumir vilja kenna ahugaleysi innlendra umbodsadila um ad lyf falla af skra. betta er ekki rétt par sem
framleidandi ber umtalsverdan beinan kostnad af skraningu og umbodsadilinn parf ad leggja fram
vinnuna vid skraninguna. Innlendir umbodsadilar leggja i umtalsverdan kostnad vié innréttingu og
gaedastyringu ferla i fyrirtaekinu. Auk pess hafa peir nu ordid mjog dflugar skraningardeildir sem vinna
mest vid skraningu nyrra lyfja. Pad er pvi ekki mikill jadarkostnadur folginn i ad skrifa skyrslu um lyf
sem bpegar eru @ markadi hérlendis ef gogn liggja fyrir hendi fra framleidanda. Einnig getur
umbodsadili stadid frammi fyrir pvi ad samruni hafi ordid milli lyfjafyrirteekja erlendis og nyja fyrirtaekid
vinnur pa oft i kjolfarid ad pvi ad hagraeda og auka ardsemiskrofur. Par med verdur erlenda fyrirtaekid
Oflisara ad standa straum af kostnadi sem fylgir endurskraningu lyfs a hinum smaa islenska markadi.

Umbodsfyrirtaekin gera sér fulla grein fyrir peim sidferdilegu skyldum sem & peim liggja. bau reyna pvi
hvad pau geta ad til ad leysa ur vandamalum sem upp koma i sambandi vid afskraningu lyfs. bau rad
sem oftast er beitt er ad finna sambeerilegt lyf fra 68rum framleidendum. Lyfjaframleidendur sem
markadssetja lyf & islandi eru um 130 talsins. Pad getur pvi verid mikid verk fyrir umbodsfyrirtaskin ad
halda utan um samskipti vid lausn mala. Pad er mikilvaegt i pessu samhengi ad benda a ad um 40
lyfiaframeidendur veltu 8,3 milljdrédum kréna 4 islandi arid 2003 en hinir 90 veltu einungis 400
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milljdbnum sama ar. bad er pvi mikil vinna félgin i umsyslu margra lyfjafyrirtaekja sem selja fyrir mjog
faar krénur a ari.

9.3. Hvert er vandamalid vegna afskraningar eldri lyfja?

Pegar afskrad er eldra lyf og ekki skrad hér a landi samsvarandi lyf fra 68rum framleidanda er ekki svo
einfalt mal ad nyskra slikt lyf pvi sjaldan eru til skraningargogn sem uppfylla peer kréfur sem gerdar eru
i dag. Vandinn er i raun tvipeettur: fyrirteekin eiga erfitt med ad taka saman gdgn um lyfin fyrir island
eingdngu og Lyfjastofnun islands lendir i vanda vegna pess ad ad hun er bundin af samevrépskum
reglum um skraningu lyfja.

Undanfarin ar hefur vandamalid verid bundid vid 6rfa lyf par sem ekki finnst neitt sambaerilegt lyf fyrir.
Petta er ekki stort hlutfall lyfja par sem um 2600 lyfjategundir eru a markadi hérlendis. Vandi sjuklinga
sem purfa lyfin er p6 umtalsverdur. Umbodsmenn hérlendis leita allra lausna a pessu vandamali og
njéta vid pad fulltingis Lyfjastofnunar. Liklegt ma telja ad samhlidainnflutningur lyfja par sem verid er
ad svo ad segja ,fleyta rjomann ofan af” lyfjaurvalinu leidi til frekari afskraninga lyfja og par af leidandi
leegra pjénustustigs hja umbodsadilum.

Pad er dneitanlega vandasamt verkefni ad halda 6llum naudsynlegum lyfjum i skraningu. Laeknar og
almenningur hafa hins vegar tilhneigingu til ad telja lyf jafn sjalfs6gd og vatnid ur krananum og
bregdast pvi illa vid ef tiltekid lyf er 6faanlegt. i sjalfu sér er ekkert 6edlilegt vid pessa afstddu.
Fyrirtaekin gera pvi hvad pau geta til ad utvega markadsleyfislaus lyf sem sjuklingar purfa og er pad
gert i gegnum undanpagukerfi sem Lyfjastofnun stjérnar. bad er ekki svo ad sjuklingar fai lyf sin
einungis vegna pess ad pau eru a a skra. Ekki ma heldur gleyma pvi ad sum lyf er aldrei skrad &
islandi, en samt notud handa faum sjuklingum. Vandamalid er pvi liklega fyrst og fremst pau 6skradu
lyf sem notud eru handa mdrgum einstaklingum, pvi undanpagukerfid er pungt i vofum.

9.4. Innkéllun lyfja

Nylega var lyfid Vioxx tekid sndgglega af markadi. Hér verdur stuttlega vikid ad pvi hvernig fylgst er
med lyfjum sem pegar eru @ markadi med svo kalladri lyfjagat og hvernig slik eftirfylgni getur leitt til
innkdllunar lyfs af markadi.

Lyfjagat er pyding a enska hugtakinu Pharmacovigilance. Lyfjagat a vid allt sem vidkemur tilkynningu
aukaverkana, skraningu peirra og urvinnslu. Aukaverkun er skilgreind sem skadleg og 6tileetlud verkun
lyfs sem notad er i venjulegum skommtum fyrir menn eda dyr til ad fyrirbyggja, greina eda medhdndla
sjukdém eda breytingar a lifedlisfraedilegri starfsemi. Alvarleg aukaverkun er su aukaverkun sem leidir
til dauda, lifsheettulegs astands, veldur fotlun, fjarveru fra vinnu, feedingargalla, sjukrahusvist eda
lengingar 4 sjukrahUsvist eda 6leeknandi eda langvarandi sjukdémseinkennum. Ovaentar aukaverkanir
eru paer aukaverkanir sem vegna edlis, alvarleika eda afleidinga peirra eru ekki eins og getid er um i
samantekt a eiginleikum lyfs (sja www.lyfiastofnun.is ).

Til ad lyfjagat virki sem skyldi verda heilbrigdisstarfsmenn ad vera vakandi fyrir aukaverkunum sem
ekki eru pegar skradar i samantekt a eiginleikum lyfs og tilkynna peer til Lyfjastofnunar og fyrirteekis
sem i hlut 4. Ahersla er 16gd & ad fylgjast med lyfijum sem hafa verid & markadi 5 ar eda skemur.
Innkdllun lyfs er ein alvarlegasta nidurstada lyfjagatar par sem aukaverkun er talin pad alvarleg ad ekki
er haegt ad halda afram ad hafa lyf @ markadi. Slikt hendir sem betur fer mjég sjaldan. Innkéllun Vioxx
var eitt af pessum sjaldgaefu tilfellum.

Lyfjafyrirtaekid Merck Sharp & Dohme tilkynnti pann 31. oktdber 2004 um pa akvordun ad taka lyfid
Vioxx (rofecoxib) umsvifalaust af markadi um allan heim. Vioxx er getlad til medferdar vid einkennum
af véldum slitgigtar eda lidagigtar og vid verkjum. Akvérdunin var tekin i kjdlfar nidurstadna ur kliniskri
rannsokn, APPROVe sem var stér priggja ara samanburdarrannsokn til ad athuga verkun Vioxx a
endurkomu sepa i ristli hja sjuklingum med ségu um zexli i ristli. | rannsékninni kom évaent fram aukin
aheetta a alvarlegum aukaverkunum fra hjarta- og aedakerfi, svo sem hjartaafalli og heilablééfalli eftir
18 manada samfellda medferd. Tekid skal fram ad onnur lyf i sama flokki hafa ekki reynst hafa pessar
aukaverkanir, en grannt er fylgst med peim med lyfjagat.

10. Samskipti laekna og lyfjafyrirtaekja

Lyfjafyrirtaekin og starfsmenn peirra eru hluti heilbrigdiskerfisins og hafa pad skilgreinda hlutverk ad
bréa, framleida og tryggja adgengi ad lyfium. Oumdeilt er ad lyfjafyrirtaekjum er baedi skylt og
naudsynlegt ad koma a framfeeri upplysingum um framleidslu sina. Petta gerist med faglegri og
markvissri upplysingagjof, markadssetningu og auglysingum til heilbrigdisstétta og almennings pegar
vid a. Framtid lyfjaidnadarins er had slikri starfsemi, enda studlar hun ad pvi ad afla fyrirtaekjunum
tekna sem eru forsenda préunar nyrri og betri lyfja.
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Engin dnnur starfsgrein ver haerra hlutfalli tekna til rannsékna og préunar en breytilegt er hve miklum
hluta tekna sinna lyfjafyrirtaeki verja til markadsstarfs. Oll eiga pad p6 sammerkt ad verja pvi fé sem
pau telja naudsynlegt fyrir edlilegan voxt og vidgang starfsemi sinnar. Starfsmenn fyrirtaekjanna leitast
vid ad sinna lyfjakynningum af fagmennsku og areidanleika enda gerd su lagalega krafa ad freedslu-
og kynningarstarf sé eingdngu unnid af sérpjalfudu starfsfélki.

Lyfjadhof eda réng notkun lyfja er ekki hagsmunamal lyfiafyrirteekja og aetti samstarf lyfjahdps FiS og
Landleeknisembeettisins um kynningar & kliniskum leidbeiningum ad vera 6raek sénnun pess
(http://www.landlaeknir.is/template1.asp?pageid=47 ). Rétt Iyf, notud a réttan hatt, a réttum tima er og
verdur undirstada lyfjanotkunar og forsenda i starfsemi lyfjafyrirteekja. Einnig vitum vid ad leeknum er
fyllilega treystandi til ad vega og meta upplysingar sem peim berast og auglysingar sem ber fyrir augu,
enda sérstaklega skoladir i visindalegri nalgun vid vidfangsefni sin.

Samskipti laekna og fyrirtaekja er framleida og flytja inn Iyf midast ad pvi ad proa sifellt betri
lyfjamedferd og jafnframt ad vidhalda og auka pekkingu laekna a medferd med lyfjum. Samskiptin eru i
beggja pagu med pvi markmidi ad beeta medferd sjukdéma og lidan sjuklinga. Samskiptum skal
pannig hattad ad ekki leiki & pvi vafi ad hvor adili um sig er 6hadur hinum.

Oumdeilt er ad lyfiafyrirtaekjum er baedi skylt og naudsynlegt ad koma & framfzeri upplysingum um
framleidslu sina. betta gerist med faglegri og markvissri upplysingagjof, markadssetningu og
auglysingum til heilbrigdisstétta og almennings pegar vid a. Framtid lyfjaidnadarins er had slikri
starfsemi sem enda feerir hun idnadinum naudsynlegt fiarmagn til framtidarpréunar nyrra og betri lyfja.

Lyfjafyrirteeki og leeknar hafa sett sér strangar sidareglur um samskipti sin a milli, ad eigin undirlagi og
an prystings fra opinberum adilum (sja http://www.lis.is/AT.asp?action=Viewltem&atID=47 eda
http://www fis.is/displayer.asp?cat_id=77 ). | sidareglum fyrirtackjanna er leitad jafnvaegis milli parfa
idnadarins, sjuklinga, heilbrigdisstétta og almennings. Tekid er tillit til pess pjodfélagsumhverfis sem
vid lifum og hraerumst i, sidferdis og laga og reglna sem luta ad lyfjum, markadssetningu peirra og
auglysingum. Vid petta beetist sa farvegur sem samkomulag lyfjahdps FiS og Leeknafélags islands
hefur skapad, par sem adilar skiptast a upplysingum um hvad betur megi fara i samskiptum sin a milli.
Pess ma geta ad i meirihluta tilvika leita laeknar og adrar heilbrigdisstéttir eftir studningi lyfjafyrirteekja
vegna heimsokna erlendra fyrirlesara, utgafu freedslubaeklinga eda vegna annars upplysinga- og
freedslustarfs.

11. bj6odhagslegt mikilvaegi islensks lyfjaidnadar

islenskgr lyfjaidnadur (rannsoknir, préun, framleidsla, heildsala og dreifing) hefur vaxandi pjodhagslegt
veegi a Islandi. Par ma nefna pau storf sem greinin skapar, utflutningur lyfja og rannsoknavirkni
Islendinga a svidinu.

11.1. Storf i lyfjafyrirteekjum

Lyfjafyrirtaeki eru pau fyrirteeki sem tengjast rannséknum, préun, framleidslu, heildsdlu eda dreifingu
lyfia. Lyfiahopur FiS lét gera rannsoékn a fjdlda, menntun og starfssvidi folks hja lyfjafyrirtaekjum i lok
ars 2003. Alls fengu 13 fyrirtaeki sendan spurningalista. Pau voru: Austurbakki, Eli Lilly Danmark —
umbodsadili island, GlaxoSmithKline, islensk erfdagreining, LiF, Lyfiapréun, Medfarm, Medico, Merck
Sharp & Dohme, Nimble-Gen, Actavis (pa nefnt Pharmaco), PharmaNor og Pharmartica.

Pegar tekin eru Oll fyrirtaeki sem falla undir pessa skilgreiningu eru 1160 starfsmenn hja
lyfjafyrirtaekjunum sem samsvarar 1128 stodugildum. bar af eru 629 (55,8%) stédugildanna
starfsmenn med menntun a haskalastigi. Lyfjafraedingar eru 143, nattdrufraedingar eru 142 og um 118
st6dugildi hafa starfsmenn med adra menntun & heilbrigdissvidi (tafla 11.1).
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Tafla 11.1: Skipting stédugilda i lyfjafyrirtaekjum a islandi eftir menntun

Fjoldi Hlutfall
Lyfiafraedi 143 12,7%
Hjukrunarfreedi 51 4,5%
Onnur menntun & heilbrigdissvidi 67 5,9%
Nattarufreedingar 142 12,6%
Vidskiptafreedi og 16gfreedi 35 3,1%
Onnur haskélamenntun 191 16,9%
Samtals stédugildi hdskélamenntadra 629 55,8%
Ekki med haskdlamenntun 499 44.2%
Samtals 1128 100,0%

Skipting starfa eftir verksvidum innan lyfjafyrirteekjanna er synd i t6flu 11.2. bar ber mest &
rannsoknum og préun og er pad edlilegt par sem fyrirtaeki & bord vid islenska erfdagreiningu eru talin i
hopi lyfjafyrirteekja. Um tveir pridju hlutar starfa vid rannsoknir og préun i landinu eru hja pvi fyrirtaeki.
Hins vegar er framleidsla lyfja ad mestu leyti a hdndum eins fyrirteekis hérlendis, Actavis (adur nefnt
Pharmaco).

Tafla 11.2: Skipting stodugilda i lyfjafyrirtaekjum a islandi eftir starfssvidi innan fyrirtaekis

Fjoldi Hlutfall
Rannsoknir og préun 314 27,8%
Framleidsla lyfja 221 19,6%
Skraning lyfja 44 3,9%
Sala og markadsmal 130 11,5%
Dreifing lyfja 71 6,3%
Yfirstjorn 62 5,5%
Stoddeildir 172 15,2%
Onnur stérf 106 9,4%
Ekki vitad 8 0,7%
Samtals 1128 100,0%

11.2. Utflutningur & lyfjum

i yfirliti sem Rannis hefur gefid at um rannséknir a islandi kom i ljos ad pekkingarfrek vara og
teeknibanadur i sjavaratvegi var rim 9% af utflutningi arié 2002 (Rannis 2003). Ef skodud er mynd
11.1 ma sja ad lyf og laekningataeki hafa vaxid gridarlega i utflutningsverdmeeti og er nu steersti hluti
pessa utflutnings. Su gifurlega haekkun sem sést i byrjun aldarinnar skyrist pvi mest vegna
verdmaetaskdpunar i lyfjaidnadi a islandi. Arid 2000 var byrjad ad adskilja Gtflutningstolur fyrir lyf fra
lzekningataekjum. Arié 2002 var Gtflutningur & lyfiavérum 6,1 milljardar kréna, en laekkadi i 5,2 milljarda
arid 2003 (www.hagstofa.is, 17. névember 2004). A arinu 2004 stefnir i ad verdmaeeti tfluttra lyfja verdi
meira en verdmeeti innfluttra lyfja. Samkvaemt tdlum sem Samtdk idnadarins hafa unnid upp ur
gdgnum Hagstofunnar, voru flutt Gt lyf fyrir 5,4 milljarda kréna fyrstu sjé manudi arsins. A sama tima
nam verdmeeti innfluttra lyfja 4,2 milljoréum. Munurinn er 1,2 milljardéar. Lyf eru pvi ad verda med
mikilvaegari idnadarvérum sem islendingar flytja at.
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Mynd 11.1:

Utflutningur a pekkingarfrekum afurdum 1990-2002 a4 medalverdlagi arsins 2001 (Rannis 2002)
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11.3. Rannséknir og préun sem hlutfall af pjédartekjum

Rannsoknir og proun hafa aukist sem hlutfall af vergri landsframleidslu eins og mynd 11.2 synir.
Hlutfallid var 3,03% arid 2001. Einnig er aberandi hve hlutur atvinnufyrirtaekja hefur aukist a sidustu
bremur aratugum (59% 4 arinu 2001). Samkvaemt upplysingum fra Rannséknaradi islands (Rannis)
voru um 38,6% af framldgum til rannsékna og préunar arid 2001 vegna heilbrigdismala og var hlutfall
atvinnufyrirtaekja i rannséknum og préun innan pess geira um 90% af utgjoldunum. betta skyrist ad
mestum hluta af atgjéldum islenskrar erfdagreiningar til rannsékna.
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Mynd 11.2:
Rannsoéknir og préun sem hlutfall af vergri landsframleidslu (vinstri as) og hlutur fyrirtaekja i
heildarutgjoldum til rannsékna og prounar (R&b) (haegri as)
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‘ =% R&P af vergri landsframleidslu (vinstri 4s) = hlutur atvinnufyrirtaekja i heildarutgjéldum til R&P (haegri as) ‘

11.4. Rannséknavirkni Islendinga & svidi lyfja og leeknisfraedi

Um 22,5 milljardar kréna var varid til rannsékna og préunar a islandi ari 2001 og var pad um 3% af
landsframleidslu pad ar. Pegar mynd 11.3 er skodud vekur athygli hve mikil aukning hefur ordid i
rannsoknum og préun a svidi heilbrigdismala a sidustu aratugum.

Mynd 11.3:

Markmid rannsékna og préunarstarfs a islandi eftir nytjasvidi (arin 1977, 1985, 1995 og 2001)
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Afkdst og gaedi visindastarfs eru oft meeld i birtingum visindagreina a alpjédlegum ritum sem beita
gagnrynu mati fagmanna & sama svidi, eda svo koélludu jafningjamati (peer review). islendingar standa
bysna framarlega a pessum vettvangi og hafa aukid afkdst sin & sidustu arum og eru i fremstu rod
pjéda a svidum hugvisinda, jardvisinda og kliniskrar laeknisfraedi (Rannis 2003). Ef skodadur er fjoéldi
birtra greina arid 2001 bar heilbrigdis- og laeknisfreedi af med teeplega 150 birtar greinar, lifteekni var
um 30 greinar og lyfja- og eiturefnafraedi med 8 greinar. Skyringin & pessum mikla fjdlda birtra greina a
svidi heilbrigdis- og laeknisfreedi er talin vera vegna 6tullar patttoku islenskra laekna i kliniskum
rannsoknum a lyfjum (Rannis 2003).
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