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1 Inngangur

Med bréfi dagsettu 20. febrlar 1997 foru Samtok idnadarins m.a. fram a pad vid
raduneytid ad skipud yrdi nefnd til ad kanna med hvada hadti auka megi hlutdeild
idenskrar framleiddu i innlendum lyfjamarkadi i pvi skyni ad efla pessa atvinnustarfsemi
hér alandi og lakka jafnframt lyfjakostnad rikis og guklinga.

Med hlidgion af Osk Samtaka idnadarins og 6orum atridum, skipadi idnadar- og
vidskiptaradherra nefnd, pann 6. mai 1997, til ad fjalla um og gera tillogur er mida ad
beettri samkeppnisstodu lyfjaidnadarins a innlendum morkudum sem og vid Utflutning,
samhlida dbendingum um laskkun kostnadar rikis og sjuklinga af lyfjum. | nefndina voru
skipadir:

Baldur Pétursson, formadur, idnadar- og vidskiptardduneyti,

Einar Magnusson, heilbrigdis- og tryggingamd ardduneyti,

Fridrik Steinn Kristjansson, Samtok ionadarins,

Skarphédinn B. Steinarsson, fjarmal araduneyti,

Porarinn Gunnarsson, Samtok idnadarins.

Starfshépurinn rédi Johann Magnusson, hja Studli rekstrarradgjof, sem tagknilegan radgjafa
sem ynni ad Gttekt & samkeppnisstddu greinarinnar og var hann nefndinni til r&dgjafar i
vinnu hennar.

I skyrslunni er @@ finna umfjollun um samkeppnisstodu lyfjaidnadarins og margs konar
tillogur er varda stefnumorkun greinarinnar, ekki sist pau atridi er varda stefnumorkun
fyrirtakjanna géfra. | storfum nefndarinnar var einnig hofd hlidson af pvi markmidi ad
laskka jafnframt lyfjakostnad rikis og §juklinga.

Vid umfjollun um samkeppnisstodu greinarinnar var hofd hlidsion af 1ikdnum sem notud
hafa verid erlendis sem og a Islandi & svidi samkeppnishadni og ndnar er gerd grein fyrir i
skyrslunni.

Pad er von nefndarinnar ad skyrdlan verdi gott innlegg i umfjollun og aherdur er varda
badta samkeppnisstéou lyfjaidnadarins og jafnframt lakkun a lyfjakostnadi rikis og
sjuklinga.
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2. Helstu nidurstddur og tillégur .

2.1 Helstu nidurstddur .

Rekstrarumhverfi lyfjaidnadar & islandi hefur tekid miklum breytingum & undanférnum
aum. Til ad skyra forsendur pessara breytinga er naudsynlegt ad geta pess ad
lyfjaframleidslu i heiminum mé skipta i tvo pati:

» Framleidda og sala frumlyfja / frumgerdarlyfja. bréun frumlyfja byggist yfirleitt &
miklum og kostnadarsomum  grunnrannsdknum.  Frumlyf  njéta  yfirleitt
einkaleyfisverndar i tiltekinn &afjlda sem tryggir framleidanda vernd gegn
samkeppni annarra lyfjafyrirtagkja. Fyrirtaki i frumlyfjaframleidslu eru yfirleitt stér og
fiarsterk. Ekkert idenskt fyrirtaki hefur enn sem komid er hadad sér voll a svidi
frumlyfjaframleiddu.

> Framleidsla og sala samheitalyfja. (I skyrslu pessari er ordid “samheitalyf” notad sem
pyoing &“generics’ pott ordio “eftirlikingalyf” veai et.v. betri pyding). Samheitalyf er
lyf sem unnt er ad framleida sem eftirlikingu af frumlyfi pegar einkaeyfisverndar
frumlyfsins nytur ekki lengur, eda er ekki til stadar. Pegar einkaeyfi skradra frumlyfja
rennur Ut er sérhverjum framleidanda heimilt ad framleida sama lyf eda eftirlikingu af
vidkomandi  Iyfi, ad uppfylltum &kvednum amennum skilyrdum. islensk
lyfjaframleidslufyrirtaki framleida N eingdngu samheitalyf og eru i vaxandi madi i
samkeppni innbyrdis og vid erlenda framleidendur samheitalyfja og frumlyfja

Af breytingum i rekstrarumhverfi idenskra lyfjaframleidenda ma telja tvo pedti
veigamesta:

» Adgerdir stjornvalda til ad draga Ur lyfjakostnadi. Lyfjakostnadur hefur aukist mjég &
undanférnum arum. A Islandi, sem og erlendis, hafa stjornvold gripid til adgerdatil ad
hamla pessari proun og m.a. gripid til ymissa adgerda til ad draga ur lyfjakostnadi. A
sidustu &rum hefur [6gum og reglum verid breytt i pa veru ad auka samkeppni a 6llum
stigum lyfsolu. Gréflega aaglad munu breytingarnar skila um 800 milljona krona
sparnadi fyrir rikid fyrir &in 1997 og 1998. Lakkun lyfjakostnadar neytenda er
aadladur um 300 milljonir kréna fyrir sama timabil eda um 20%. Er p4d midad vio
aadlada proun ef ekki hefdi verid gripid til sparnadaradgerda. Adgerdir stjérnvada
hafa pvi skilad miklum arangri og jafnframt haft mikil ahrif &lyfjamarkadinn i heild.

> Arid 1991 voru sampykkt ny 16g um einkaleyfi & islandi sem toku gildi gagnvart
lakningalyfjum pann 1. juni 1996. bau 16g munu prengja moguleika innlendra
lyfjaframleidenda, til lengri timallitig, til ad framleida eftirlikingar af frumlyfjum med
sama hadti og unnt var samkvaamt eldri 16gum um einkaleyfi.

Nefndin telur ad pad sem mestu skipti fyrir idenskan lyfjaidonad til framtidar sé ad
fyrirtakin byggi upp sem mesta samkeppnishagni i eigin rekstri til ad pau geti stadist vel
samkeppni  innbyrdis og ekki sist gagnvart erlendum framleidendum samheitalyfja
Mikilveegt er ad innlendir framleidendur skilgreini vel rekstrarumhverfi sitt til framtidar,
meti heildarmarkadinn og samkeppnina og a hvada svidum séu soknarfagi til langframa.
Jafnframt purfi lyfjaidnadurinn ad vera vakandi gagnvart hagtum i rekstrarumhverfinu,
einkum hardnandi samkeppni erlendis fra
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2.2 Tillégur nefndarinnar.

2.2.1 Adgerair fyrirtakja i lyfjaframleidslu og samtaka peirra.

Tilldgum er varda adgerdir fyrirtakja og samtaka peirra ma i meginatridum skipta i 6
eftirfarandi atridi. beim atridum er sidan lyst nanar i texta hér 4 eftir.

> Aframhaldandi framleidsla samheitalyfja.
» Aukin sérhegfing.

» Samdgarf vid heilbrigdisyfirvold um badta lyfjanotkun og lakkun
heildar lyfjakostnadar .

» Samdstarf og/ eda sameining — Varnarbar atta a innlenda markadinum.

A\

Utflutningur & samheitalyfjum.
> Utflutningur & pekkingu.

Aframhaldandi framleidsla samheitalyfja.

Innlendur lyfjaidnadur byggist a framleidslu og solu samheitalyfja og mun purfa ad gera
pad i framtidinni. Samkeppnisforskot i framleidslu og silu samheitalyfja felst fyrst og
fremst i eftirfarandi pattum:

1. Koma samheitalyfjum sem fyrst & markad eftir ad einkaleyfi rennur Ut.
2. Standast verdsamkeppni gagnvart 6drum samheitalyfjum.
3. Leggjameginaherslu & ad halda 6llum kostnadi  hlutfallslega sem lasgstum.

Innlend lyfjaframleidglufyrirtaeki eru tiltdlulega litil i samanburdi vid erlend fyrirtaki sem
framleida samheitalyf. Hins vegar eru svid og takifaai par sem staadarhagkveamni stéru
fyrirtakjanna nytist ekki. Pad er pvi lykilaatridi ad innlendir framleidendur skilgreini
nakvaamlega a hvada svioum peir geta nad samkeppnisforskoti sem tryggir peim traustan
rekstrargrundvall i framtidinni.

Aukin sérhadfing.

Aukin samkeppni a samheitalyfjamarkadinum i heiminum skapar méguleika til aukinnar
sérhadingar hja littum og medalstérum fyrirtaskjum, sem m.a. geta haft meiri sveigjanieika
og vidbragdshrada en pau storu. Til framtidar litid gedu tekifeai verid folgin i framleidslu
og utflutningi lyfja sem sdljast i hlutfallslega litlu magni en storu fyrirtakin sinna ekki
vegna skorts a hagkvaamni.
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Samstarf  vid  heilbrigdisyfirvdld um  bagta lyfjanotkun og lakkun
heildar lyfjakostnadar .

Alpjédaheilbrigdisstofnunink WHO,  rédleggur heilbrigdisyfirvéldum Gt fra hellsu-
hagfrasdilegum forsendum ad leggja dherdu & sérstakan lyfjalista (The Essential Drugs
Concept) baadi til ad na fram laknisfragdilegum og kostnadarlegum markmidum. Petta
skapar badi tekifemi til samstarfs vid idensk heilbrigdisyfivold um kynningardtak a
sérstaklega haghveamum lyfjum, leidbeiningum um medferd (STG)!, upplysingum til
guklinga, o.sfrv. Soknarfagi innlenda lyfjaionadins gadi falist i pvi ad leggja dherdu a
framleidslu peirra lyfja sem hagkvaamt er ad taka upp a lyfjdista gukrahlsa og
hjukrunarheimila. Med peim hadti gadi innlendi lyfjaidnadurinn badt stéou sina og komid
um leid til mots vid pa stefnu heilbrigdisyfirvalda ad leggja fremur dherdu & notkun
vidurkenndra og pekktra lyfja (Essential Drug List) vid ala amenna heilbrigdispjonustu
frekar en ny, dyr og épekkt lyf sem astaeda er til ad nota i undantekningartilvikum.

Samstarf og / eda sameining — var narbar étta a innlenda mar kadinum.

Aukin samvinna og jafnvel samruni framleiddufyrirtagkjanna ad hluta eda 6llu leyti skapar
forsendur til a0 verjast erlendri samkeppni og jafnframt gefur vidkomandi
framlel g ueiningum soknarfaai. Framleidslueiningar allrainnlendu fyrirtagkjanna eru litlar
a alpjodamadikvarda. Sumar framleidslutegundir eru framleiddar i pad litlum madi ad
hagkveanni e ekki nagileg. Aukin  samvinna og/eda samruni innlendra
framlei dd ufyrirtakja geta skapad forsendur til ad laskka kostnad, verjast vaxandi erlendri
samkeppni og aukid jafnframt soknarfaai.

Utflutningur & samheitalyfjum.

Toluverdir méguleikar felast i ad framleida og flytja Gt ymis samheitalyf til ymissalanda a
Vesturlondum og vidar. Takifagin bla i sveigjanleika islensku fyrirtakjannatil ad préa og
markadssetja samheitalyf i viokomandi |6ndum a undan keppinautum.

Utflutningur & pekkingu.

Oll islensku lyfjaframleidslufyrirtakin hafa i nokkrum madi sinnt Gtflutningi & peirri
bekkingu, sem islendingar bla yfir & svidi lyfjaframleidslu og uppbyggingu. Annars vegar
er um ad rada Utflutning a forskriftum og skraningargégnum lyfja, en nd pegar hafa
idensk framleidglufyrirtaki talsverda reynsu og tekjur af slikum Gtflutningi. Hinsvegar eru
moguleikar a adstod vid uppbyggingu lyfjaframleiddu i erlendis. Samkvaamt upplysingum
nefndarinnar er mikil eftirspurn i heiminum eftir pekkingu og adstod vid uppbyggingu
lyfjaframleidslu i vissum [6ndum og heimshlutum. betta er svid sem idensk fyrirtaki hafa
gbda moguleika a ad nyta sér, par sem hatt pekkingarstig og sveigjanleiki smadarinnar faer
notid sin. Atla ma ad med skipulbégdu og samraamdu starfi innan idnadarins madti na
géoum &rangri & pessu svidi.

! Standard Treatment Guidelines
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2.2.2 Adgerdir stjérnvalda.

Tilldgum er varda adgerdir stjornvalda og samtaka peirra ma i meginatrioum skipta i 6
eftirfarandi padti sem nanar verdur fjallad um hér 4 eftir.

» Adgerdir gegn undirbodum i verdi.
» Merkingar lyfja.

» Toallar og opinber adflutningsgjold.
>

Stefnumarkun lyfjaméla og reglur til langs tima.

Adger dir gegn undirbodum.

islensk lyfjafyrirtaeki eru smé i samanburdi vid erlenda keppinauta og standailla ad vigi ef
stérir erlendir lyfjaframleidendur samheitalyfja takju upp a pvi ad bjéda sin Iyf a
undirbodsverdi til pess ad rydja sér til rims & islenskum markadi. islensk lyfjafyrirtaeki
geta ekki stadist 6edlilega samkeppni af pvi tagi.

I XXI. kafla tolladaga nr. 55/1987 og reglugerd nr. 351/1994 er ad finna &kvasdi um
undirbods- og joéfnunartolla, undirbdning og framkvaamnd aagningar og innheimtu peirra.
Undirbodstollum hefur aldrei verid beitt & islandi, m.a. vegna pess ad pessar reglur eru ad
morgu leyti galladar m.a. vegna of pungrar sénnunarbyrdi polanda undirbods og seinnar
mal smedferdar. bessar reglur parf ad taka til endurskodunar pegar i stad svo pag geti verid
virkt taki gegn undirbodum utan EES-svaaisins.

Reglur EES-samningsins taka til vidskipta innan EES-svagdisins og par er lagt bann vid pvi
ao riki beiti undirbods- og jéfnunartollum i vidskiptum sin i milli. Hvorki er ad fullu ljést
hvernig samkeppnisreglur EES-samningsins taka & malum pegar vorur eru bodnar a
undirbodsverdi, né til hvada Urra®da er haggt ad gripa eda hve skjotvirk pau eru til pess ad
koma i veg fyrir tjon af peim sokum. Aridandi er ad stjornvold 1t kanna hvort og hvernig
er haggt ad beita samkeppnisreglum EES-samningsins i pessu samhengi. SOmuleidis parf
ad kanna hvort og med hvada hedti haagt er ad beita isenskum samkeppnislogum i malum
af pessu tagi.

Mikilveegt er ad stjérnvold beiti peim Grraedum sem fyrir hendi eru til varnar augljosum
undirbodum fljétt og af fullri einurd.

Merkingar lyfja.

Samkvaant ndgildandi  reglum, sem byggdar eru & EES-samningnum, skulu allar
merkingar lyfja vera & idensku pannig ad sjuklingar og adrir geti med audveldum hati
kynnt sér innihald og medferd peirra & eigin méourmdi. Med breyttum ahersum og
fakkun undanpéga fra islenskum merkingum gedu skapast tekifeai fyrir innlenda
lyfjaframleidendur ad sinna heimamarkadi sinum betur. Pess breyting hefur stod i 16gum
0g adti ad vera audveld i framkvaand.
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Tollar og adflutningsgjdld.

Tryggja parf ad opinber gjold af hraefnum, takjum og 6drum adfongum til lyfjaidnadar
ipyngi ekki innlendri framleidslu i samanburdi vid innflutt tilbdin lyf. Jafnframt parf ad
tryggja ad erlendir framleidendur njéti ekki sérstakrar ivilnunar eigin stjornvalda a
einhverjum svidum sem skekkir samkeppnisstodu innlendrar framleidslu gagnvart
innflutningi.

Stefnumarkun lyfjaméla og reglur til langs tima.

Undanfarin & hafa miklar og orar breytingar ordid a légum og reglum sem varda
grundvallarpadti atvinnugreinarinnar og hafa fyrirtakin purft ad laga sig mjég hratt ad
peim breytingum. Auk pess ad tryggja amennan stddugleika i efnahagdifinu purfa
stjérnvold ad marka skyrari stefnu og starffsramma i lyfjamaum til frambudar, svo
fyrirtakin hafi betri forsendur til ad byggja upp traustan rekstrargrundvoll og geti tryggt
samkeppnishagni til langframa. Lyfjaionadur er ad pvi leyti sérstakur i samanburdi vio
ymsan annan idnad ad 16g og reglur hafa mun meiri éhrif a pa atvinnugrein en flestar
adrar. bvi er mikilveagt ad stjérnvold, med patttoku adila i atvinnugreininni, méti skyra
stefnu i lyfjamdum til langs tima svo ad tryggja megi sem best jafnvasgi og hagsmuni
alra sem tengjast pessum maum.

10
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3. Lyfjaidonadur og lyfjamarkadur.

3.1 Almenn atridi um proun og edli lyfjaionadar.

pétt Iyf hafi verid pekkt og lyflakningar verid stundadar fra alda 6dli vard ekki verulegur
voxtur i lyfjaionadi i heiminum fyrr en & pessari 6ld. Fra fyrri hluta adarinnar, m.a. med
tilkomu sykladrepandi lyfja og aukinnar takni i proun lyfja, hefur heimsmarkadur fyrir lyf
vaxid mjog mikid og veltir gifurlegum fjarhesdum. Skilgreining & lyfjum & islandi er hin
sama og gildir & Evropska efnahagssvasdinu. | 5. gr. lyfjalaga kemur fram skilgreining en
par stendur ad lyf séu: “hvers konar efni eda efnasambond, lifran eda dlifram, sem notud
eru til lakninga, frounar eda varnar gegn §ukdomum eda §ukdémseinkennum i moénnum
eda dyrum, enn fremur efni eda efnasambond, sem notud eru til gukdémsgreiningar, par
med talin geidavirk efni sem aglud eru ménnum, ef pau koma i eda a likama manna eda
dyra, ad undanskildum geislavirkum kjarnategundum sem eru lokadir geislagjafar.” bess
ma geta ad heilbrigdisrédherra hefur nd & vorpingi lagt fram frumvarp um breytingu a
lyfjalbgum en par er m.a. ad finna nakvaamari skilgreiningu a lyfjahugtakinu i samraami vid
pa skilgreiningu sem gildir & Evrépska efnahagssvasdinu. Nénar er kvedid & i
reglugeréum og Sérlyfjaskra um lyf, lyfjaform, gaedi, hreinleika, hjdlparefni og annad vid
lyfjagerd sem uppfylla parf. Lyfjaframleidsa hefur tekid miklum breytingum og verdur
sifellt taknilega fléknari. Auk pess hafa lyf nokkud sérstaka stddu a markadi og pad hefur
ahrif arekstrarumhverfi lyfjaidnadar i heild.

| grofum dréttum ma skipta lyfjaframleidsluidnadi i heiminum i tvennt:
a) Framleidsaog salafrumlyfja/ frumgerdarlyfja (Brands) og
b) Framleiddaog saasamheitayfja/ eftirlikingalyfja (Generics).

Frumlyfjaframleidsla er framleidsla laknisfradilega virks efnis sem sett er i hentugt
lyfjaform, p.e. lyf sem vinnur gegn gukdémum eda gUkdomseinkennum. Miklar
fjarfestingar og kostnadur vid préun og profanir lyfja samhlida mj6g strongum kréfum um
gadi hafa leitt til pess ad nu er fyrst og fremst a fagi storra fjarsterkra lyfjafyrirtakja ad
préa ny frumlyf. bar sem pau njéta yfirleitt einkaleyfisverndar er framleidendum gert
kleift ad halda viokomandi lyfi i hiutfalldega hdu verdi midad vio breytilegan
framleidslukostnad medan & einkaeyfistima stendur, m.a. til ad standa undir miklum
préunarkostnadi og annarri starfsemi. Vegna mikillar sérhedingar og kréfu um
fij&rhagdegan styrkleika eru tiltdlulega fa og stor fyrirtaki leidandi  sem
frumlyfjaframleidendur i heiminum, p.e. préa og markadssetja ny lyf sem ekki eru fyrir a
markadi. Slik lyf eru markadssett undir vorumerki & heimsmarkadi gegnum dreifikerfi
vidkomandi fyrirtakja. Arid 1992 voru einungis 10 riki sem haagt er ad segja ad hafi haft
framleidendur i préun og framleidslu frumlyfjaa Bandarikin, Japan og éta Vestur-
Evropuriki. Flestar uppgoétvanir frumlyfja, sem hafa ordid til utan vidkomandi fyrirtakja i
pessum I6ndum, hafa hinir storu frumlyfjaframleidendur keypt upp.

Samheitalyf er Iyf sem unnt er ad framleida sem eftirlikingu af frumlyfi pegar
einkaeyfisverndar frumlyfsins nytur ekki lengur. bPegar einkaleyfi skrédra frumlyfja rennur
Ut er sérhverjum framleidanda heimilt ad framleida sama lyf eda eftirlikingu af viokomandi
Iyfi ad uppfylltum tilteknum amennum skilyroum sem I0ta ad framleidsuadstodu,
skraningum ofl. Rekstrarforsendur og kostnadaruppbygging i préun og framleidslu
samheitalyfja er med tdluvert 6orum hadti en proun og framleidsla frumlyfja. P6 ad proéun
og framleidda samheitayfja krefjist sérpekkingar og fjdrmagns, sem getur verid tiltélulega
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stér hiuti af rekstrarkostnadi framleidanda samheitalyfja, er heildarkostnadur mun minni.
Sem daami mé nefna ad kostnadur vid préun og markadssetningu samheitalyfs getur numid
nokkrum tugum milljona iSK en kostnadur vid grunnrannsoknir, préun og
markadssetningu  frumlyfs getur numid milljordum eda tugum milljarda [SK.
Framleidendur samheitalyfja purfa fyrst og fremst & takni- og fagpekkingu (GMP) og
géoum takjablnadi ad halda og vera virkir i samkeppni vid adra framleidendur
samheitalyfja. bar sem hin virku efni i viokomandi lyfjum eru oftast faanleg fra fleiri en
einum framleidanda skapast forsendur til ad framleida samheitalyf. Rétt er ad geta pess ad
samheitalyf eru oft auglyst sem sérstok vorumerki (Generic Brand Name) til adgreiningar i
samkeppni vid onnur samheitalyf. Forskriftir til framleidslu samheitalyfja eru yfirleitt
pekktar pegar einkaeyfi frumlyfsins rennur Gt og prounarkostnadur og
skraningarkostnadur hlutfallslega mjég litill i samanburdi vid préun og skraningu
frumlyfsins.

Mynd 3.1.1 Tengd frumlyfja og samheitalyfja

Frumlyfjaframlei dandi

~~

Einkaleyfi rennur Gt

N~ -

Frumlyf Samheital yf
(generics)

Reyndan hefur synt ad framleidendur samheitalyfja n fotfestu & markadi & grundvelli
logra verds en er & vidkomandi frumlyfi og i verdsamkeppni vid dnnur samheitalyf.
Byggst hafa upp oflug fyrirtaki i heiminum sem sé&rhada sig i framleidslu og solu
samheitalyfja. Rekstur og velgengni dlikra fyrirtaskja byggist um margt a 6érum forsendum
en préun og framleidda frumlyfja. bessum fyrirtakjum er mikilvegt ad na
samkeppnisforskoti med pvi ad koma samheitalyfi sem fyrst & markad eftir ad einkaleyfi
rennur Ut, bjoda lyfin & hlutfalldega lagu verdi, standast verdsamkeppni og na fétfestu, og
leggja sidan megindherslu a ad halda 6llum kostnadi hlutfallslega sem lasgstum. bessu
samkeppnisforskoti hafa fyrirtaki medal annars nad med staxrdarhagkvaamni, s.s. ad na
sem laggstu hrdefnaverdi & grundvelli staardar og nyta framleiddutaki, vinnuafl og 6nnur
aofong & sem hagkvaamastan hétt. Til ad meda samkeppni hafa frumlyfjaframleidendur
tekid i auknum madi pétt i framleidsu og sblu samheitalyfja. Framleiddla lyfjaforma med
leyfi frumframleidanda (Licence production) getur lotid svipudum l6gmaum ad ymsu leyti
og framleidsla samheitayfja.
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A mynd 3.1.1. ma sé tengd frumlyfja og samheitalyfja midad vid naverandi 16g um
einkaleyfi. bPau gilda gagnvart innlendum lyfjaframleidendum og eiga vid lyf sem skrad eru
eftir 1996.

Eldri 16g um einkaleyfi gafu innlendum lyfjaframleidendum visst svigrim sem félst i
framleidslu a lyfjum sem nutu einkaleyfisverndar annars stadar 4 V esturlondum. bvi purftu
idenskir lyfjaframleidendur ekki ad bida eftir ad einkaleyfi rynni Gt. betta skapadi visst
samkeppnisforskot sem adla ma ad innlendir lyfjaframleidendur geti blid ad & nasstu arum.

Vid mat & samkeppnisstéou og soknarfaarum idensks lyfjaidnadar verdur ad hafa i huga ad
idenskir lyfjaframleidendur byggja rekstur sinn ad langmestu leyti & framleidslu
samheitalyfja. Ef litid er til lengri tima purfa innlendir lyfjaframleidendur ad laga sig ad
nyrri einkaleyfiddggjof og lata somu [6gmdum og gilda & Vesturlondum. beim er pvi
naudsyn ad styrkja rekstur sinn enn frekar gagnvart erlendri samkeppni.

3.2 Staard markadar og proun.

Samkvaant nylegri nidurstddu European Generics Association er heildarveromadi
samheitalyfja um 6 milljardar dollara a ai eda 10% o lyfjamarkadi innan
Evropusambandsins i soluverdmadi en 15% i magni. Aadlad er ad lyfjamarkadurinn i heild
hafi vaxio um 7% milli &ranna 1995 og 1996 og muni vaxa um 6-9% & nasstu 3-4 arum.
Voxtur samheitalyfja er talinn verda mun meiri, eda 20% arlega a nasstu &rum. Talid er ad
heildarmarkadur fyrir samheitalyf verdi kominn i 13,5 — 15 milljarda USD arid 2000.

i Bandarikjunum er hiutfal samheitalyfja mun heara eda um 40% i magni en 11% midad
vid veromadi. Arlegur voxtur stluverdmadis er aadladur 15% til &rsins 2000 og hefur pa
nad 70% hlutdeild af heildarmagni lyfja ef dadlanir standast.

| ofangreindum tolum eru lausasdlulyf undanskilin. Hlutfall samheitalyfja er mjog
mismunandi eftir I6ndum og lyfjaflokkum. Pétt staarsti hluti sluverdmedis & markadi sé
sala frumlyfja er mun meiri voxtur a samheitalyfjamarkadi en frumlyfjamarkadi. bad eru
einkum tveir padtir sem valda pessari proun:

1. Fjoldi og hlutfal lyfja, sem missa einkaleyfisvernd, fer vaxandi. bessi préun fjolgar
taekifaarum framleidenda samheitalyfja til frambuldar.

2. Kaupendur beita auknum prystingi til ad halda nidri kostnadi vegna lyfjanotkunar.

pratt fyrir aukinn voxt er samkeppni i samheitalyfjum & alpj6damarkadi mjég hérd og fer
hardnandi.

Stada lyfjaframleidslumda i heiminum arid 1992 i ymsum Iondum:

»  Tiu lond hofdu burdi til ad framleida frumlyf en pau voru: Bandarikin, Japan og éta
16nd i Vestur-Evropu.

> Sautjan 16nd bjuggu yfir framleidslugetu fyrir alpjodamarkad og hofdu komid a
framfagi am.k. einu nyju lyfi & timabilinu 1961 - 1990. | peirra hépi voru nokkur

Evropulond, Argentina, Astralia, Kanada, Kina, Indland, israel, Mexiko, Sudur-K 6rea
og Sovétrikin.

» Fjortan 16nd gétu framleitt baedi virk efni og fullunnin lyf (nokkur Evrépu-, Sudur-
Ameriku- og Asiulond).
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> Attatiu og niu 16nd i 6llum heimsélfum (par a medal Idland), framleiddu fullunnin lyf
ar innfluttum hraefnum.

» Fimmtiu og &tta 16nd og landsvesdi voru ekki med neina lyfjaframleiddu. Hér er
adallega um ad rada fatask Afrikulond og famennar eyjar.

Pad parf badi verulega taknipekkingu og fiarmagn til ad lyfta landi fra einu préunarstigi
til pess nassta.

3.3 Lyfjamarkadur og stefna heilbrigdisyfirvalda.

3.3.1 Stefna heilbrigdisyfirvalda a alpjédavisu.

Heilbrigdisyfirvold, basdi hér alandi og vida um heim, eiga i vaxandi erfidleikum med ad
fjirmagna heilbrigdisitgjold, par med talin (tgjdld vegna lyfja Stjérnvold og
tryggingafélég hafa i vaxandi madi aukid prysing i étt til laskkunar lyfjaverds til ad halda
nidri kostnadi vio heilbrigdispjénustuna. Alpjédaheilbrigdismalastofnunin WHO hefur
gefio Ut leidbeiningar til heilbrigdisyfirvalda um leidir til lakkunar lyfjakostnadar. Su
adferd, sem WHO madir einkum med til ad halda lyfjaitgjoldum i skefjum, er ad notast
vid lyfjadista (Essential Drug List). Med hugtakinu “lyfjalisti” er ekki att vid teamandi lista
yfir Iyf, sem visa & til ad medhondla hina ymsu sjukdéma, heldur lista sem inniheldur lyf
sem laknar, adrir heilbrigdisstarfsmenn og stjornendur i heilbrigdispjénustunni koma sér
saman um ad skynsamlegt sé ad halda sig vid ad mestu leyti, fra faglegu og fjarhagsegu
génarmidi. Vegna mikils munar & pjodum heims innbyrdis er hvorki mdgulegt né aeskilegt
ad bua til einn lyfjalista sem nag til peirra alra. bvert @ moti er talid naudsynlegt ad i
hverju landi séu Iyfjaistar proéadir og adlagadir heilbrigdisstefnu, adstasdum,
forgangsrédun og markmidum sem vidkomandi riki stefnir ad hverju sinni.

Stjornvold beita ymsum 66rum adferdum til ad lakka eda halda i skefjum lyfjakostnadi,
s.s. efla samkeppni & markadinum, hafa eftirlit med verdlagi og ahrif a verdlag, takmarka
og flokka nidurgreidslur almannatrygginga eftir mikilvaagi lyfja og sukdéma, o.sfrv. A
undanférnum &um hefur faast mjog i voxt, sérstaklega a gukrahisum og 6Gdrum
heilbrigdisstofnunum, ad beita verdkénnunum og Utbodum til ad na nidur lyfjaverdi og
kostnadi. bess leid & fyrirgdanlega eftir ad préast og eflast hér a landi likt og i
nagrannal dndunum. Adgerdir stjérnvaldatil ad halda nidri lyfjakostnadi munu, asamt 6oru,
auka naudsyn a ad innlend lyfjafyrirtaeki bati samkeppnisstodu sina adli pau ad tryggja eda
bada sina stddu. Einnig er mikilvaggt ad idnadurinn og stjornvold taki hdndum saman um
a0 marka stefnu i lyfjamdum og finni leidir til ad halda i skefjum lyfjakostnadi sem ad
mestu er tilkominn vegna nyrra og dyrra frumlyfja, sbr. kafla 3.5.

3.3.1.1 Hlutfallsgreiddur og stadganga samheitalyfja (generic substitution).

A &runum milli 1980 og 1990 hakkadi lyfjakostnadur almannatrygginga & islandi verulega
eda um 13% a &i ad medaltali. Arid 1991 gripu stjornvold til adgerda til ad sporna vid
pessari préun. Medal annars var tekin akvoroun um ad almannatryggingar hadtu almennum
nidurgreidslum & lausasdlulyfjum, syklayfjum og ymsum 6drum lyfjum. A sidustu
manudum arsins 1991 og fyrstu manudum arsins 1992 dré ar ahrifum adgerdanna og
kostnadur fér hakkandi. Stjornvold téldu pvi naudsynlegt ad gripa ad nyju til ymissa
adgerda til ad sporna vid auknum kostnadi og til ad halda honum innan marka fj&rlaga
arsins 1992. Med breytingum & almannatryggingal dgum i 16gum nr. 1/1992 fékkst heimild
til ad breyta fastagjaldi gUkratryggora i hlutfallsgreidsur. S0 breyting kom til
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framkveemda 1. &gust 1992. Gerdar voru breytingar & tveimur reglugerdum vardandi
lyfjamd. Annars vegar var breyting a reglugerd um greidslu amannatrygginga i
lyfjakostnadi nr. 300/1991 og hins vegar reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja,
afgreidslu peirra og merkingu nr. 421/1988.

Ho6fudatridin i breytingunum voru:

1. Teknar voru upp hlutfallsgreidsiur Tryggingastofnunar rikisins og sjuklinga a
kostnadi peirralyfja sem &dur voru had fastagjaldi.

2. Laknum var gert skylt ad taka afstddu til pess hvort afgreida medti Odyrasta
samheitalyf i stad pess lyfs sem getid var alyfsedli.

3. Fjolnotalyfsedlar voru leyfair.

Tilgangurinn med pessum adgerdum var sa ad draga Ur lyfjakostnadi. Greidsuhlutfal og
pak var valio med pad i huga ad kostnadur sjuklinga ykist ekki ad medatali midad vid
Obreytta neydu.

Pessum breytingum var adlad ad studla ad notkun édyrari lyfjatil hagsbéta neytendum og
riki. Pessar breytingar voru sasmraamdar ad pvi leyti ad hlutfallsgreidslu juklings fylgdi st
kvoo & lakna ad taka afstédu til afhendingar édyrasta samheitalyfs & nyhénnudum lyfsedli
samfara peirri kvod lyfsala ad afhenda avallt édyrasta samheitalyfid ef laknir heimiladi
pad. betta kerfi, oft nefnt R/S kerfi, gerdi pa kréfu til laskna ad peir takju afstoou til pess
hvort afhenda madtti 0dyrasta samheitalyf med pvi ad skrifa S (med hring utan um) fyrir
aftan heiti lyfsinsen R (med hring utan um) fyrir aftan heiti lyfsins ef dik breyting vegi
oheimil. Nytt form lyfsedilseydublads tok einnig gildi og gaf hann kost & lyf vaai afgreitt
alt ad fjérum sinnum eftir sama lyfsedli. PAvard heimilt ad senda lyfsedlatil apdteks med
bréfasima og télvuposti.

Pessar breytingar leiddu til aukinnar verdsamkeppni i samheitalyfjum og nyir adilar
komust inn & markadinn i krafti samkeppnishads verds. Eitt peirra fyrirtakja var nyr
innlendur framleidandi, Omega Farma ehf. Ad mati heilbrigdisyfirvalda leiddu pessar
breytingar til pess ad lyfjakostnadur vard mun minni en Obreytt préun stefndi i og i
mikilvaggum lyfjaflokkum nédist téluverdur sparnadur.

3.3.1.2 Vidmidunarverd lyfja (Reference price).

Hinn 1. &gust 1995 ték gildi hér a landi ny reglugerd um greiddur almannatrygginga i
lyfjakostnadi. Helsta nymadid i pessari reglugerd var ad endurgreidsla almannatrygginga a
lyfjum, med sama virka lyfjaefnid, var ad hamarki midud vid viomidunarverd peirra sem
reiknad er Ut fra laggsta verdi hverrar pakkningar i sama formi og styrkleika. Vid pessa
breytingu var fyrrnefnt R/S kerfi fellt nidur. Vid gildistéku reglugerdarinnar var
viomidunarverdid fundid med pvi ad bada 5% ofan & legsta verd i flokki
samanburdarhadra samheitalyfja. Sidar, eda arid 1996, voru pessi 5% vikmork felld nidur.
Almannatryggingar greiddu sinn hlut i verdinu eins og adur en hamark greidslunnar var ni
midad vid vidmidunarverdid. betta pyddi ad ef gukratryggour adili valdi samheitalyf,
sem var dyrara en vidmidunarverd, greiddi hann umframkostnadinn sdfur. | desember
1994 voru &orm um petta kynnt. Fljétlega eftir pad foru umsoknir ad berast
heilbrigdisraduneytinu - um laskkun & verdi lyfja med sama virka lyfjaefnid. | mai 1995
voru lyfjaframleidendum og umbodsmonnum peirra send fyrstu drog ad
viomidunarverdskra til umsagnar. Nokkrar athugasemdir vid pau barust og voru flestar
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teknar til greina. Endanleg skra var sidan send somu adilum i jani 1995 sem fylgiskjal med
nyrri reglugerd um greidslur almannatrygginga i lyfjakostnadi. S0 reglugerd er nr.
327/1995, undirritud 1. juni med gildistoku 1. aglst 1995. | reglugerdinni er kvedid a4 um
a0 viomidunarverdskrain skuli endurskodud og endurreiknud & priggia manada fresti
samtimis pvi ad Sérlyfjaskra og vidaukar vid hana taka gildi. [ juni og juli 1995 gaxiti
ahrifa reglugerdarinnar  pegar inn barust umsoknir sem folu i sér verdlakkanir peirra
samheitalyfja sem eru i skrénni og var i mérgum tilvikum um verulegar verdlakkanir ad
ragda.

Nokkrar breytingar uréu a viomidunarverdskra 1. oktéber 1995 og innihélt hin pa 79 Iyf i
247 lyfjaformum og styrkleikum i samtals 630 pakkningum. [ heild voru pa 3259
pakkningar sérlyfja (mannalyf) a skra, pannig ad hluti sasmheitalyfja a vidmidunarverdskra
var 19%. Soluveromadi pessara samheitalyfja var hins vegar 24% af heildarveromadinu &
fyrri helmingi 1995 pegar midad er vid verdskra 1.oktdber 1995. Heildaravinningur fyrir
bjodarblid vegna vidmidunarverdskrarinnar var &id 1996 metinn 251 m.iSK og par af
fyrir Tryggingastofnun rikisins sérstaklega 155 m.iSK.

Vidmidunarverd og stadganga samheitalyfja (Generic Substitution) hafa hér alandi, likt og
i peim l6éndum sem tekid hafa upp dikt fyrirkomulag, aukid samkeppni milli seljenda
samheitalyfja, lagkkad lyfjaverd og lyfjakostnad. Medan svo er verdur ad telja dliklegt ad
stjérnvold séu tilbuin til ad breyta um stefnu i peim malum.

Talsverd gagnryni hefur komid fram a ndverandi kerfi vidmidunarverds og stadgéngu
samheitalyfja. Gagnrynin hefur einkum beinst ad eftirfarandi pattum:

» Bent hefur verid 4 ad vafasamt sé ad afgreida Ur apoteki adra tegund lyfs en laknir
hefur visad a par sem verid sé ad taka fram fyrir hendur & lasknum og dlikt atlit lyfja
gadi ruglad guklingai riminu. betta sé i 6samraami vid vaxandi kréfur sem gerdar eru
vardandi framleidslu og dreifingu lyfja.

» Gagnrynt hefur verid ad i framkvaand stjornvalda komi vidmidunarverdskréin ekki ad
fullu gagni til lakkunar lyfjaverds, verdsamkeppni seljenda vardandi  vidmidunarverd
hafi minnkad og kerfid leidi pvi ekki til laggri kostnadar Tryggingastofnunar rikisins.
Verdsamkeppnin komi helst fram i auknum afsladti seljendatil apdteka.

> Breytingar 4 reglum hafa verid margar og Orar og skapad mikla dvissu i
rekstrarumhverfi fyrirtakjanna i lyfjaidnadi og lyfsdlu til framtidar. Fjarfestingar i
avinnugreininni séu dyrar og efitt ad gera framtidardedlanir vid dikar
Ovissuadstaaiur.

Pessari gagnryni hefur fyrst og fremst verid svarad med tilvisan til peirrar stadreyndar ad
adgerdir djornvalda hafi, prat fyrir ala gagnryni, leitt til verulegrar lakkunar
lyfjakostnadar fyrir hid opinbera og fyrir uklinga & undanférnum arum. Jafnframt hefur
verid bent & ad kerfid hafi verid i préun og pvi tekid breytingum og lagfaaingum eftir pvi
sem  betri reynda hafi fengist. Samkveaamt upplysingum fra heilbrigdiss og
tryggingardduneytinu er Oliklegt ad gerdar verdi grundvallarbreytingar a niverandi kerfi
lyfsdluméla sem gegu hugsanlega leitt til haskkunar lyfjakostnadar fyrir stjérnvold eda
sjuklinga.
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3.4 Innlendur lyfjaidnadur.

Midad vid smad idenska markadarins hefur islensk lyfjaframleidsla ndd allgbdum arangri
a undanfoérnum arum og aratugum. Innlend framleidsa og eftirlit er af hdum gadastadli og
lyfjaframleidendur hafa vel Gtbdna framleidduadstodu, vel menntad félk og géda pekkingu
a framleiodu lyfja. Hins vegar a innlend lyfjaframleiddla i alpjodlegri samkeppni, badi a
innanlandsmarkadi og einnig i Gtflutningi. Aukin samkeppni er i alpjédlegum lyfjaionadi
og gildir pad jafnt um hraefni sem fullunnin lyf.

Ad hluta ma rekja velgengni innlendrar lyfjaframleiddlu til peirrar einkaleyfadggjafar sem
i gildi var til 1996. Samkvaamt eldri |6gum um einkaleyfi fra 1923 var einungis unnt ad
sakja um einkaeyfi & framleidduadferd a vorum (process patent) en ekki a vorunum
gdafum (product patent). Samkvaamt pessum légum gétu islenskir lyfjaframleidendur
framleitt eftirlikingu af samsvarandi frumlyfi sem var verndad af einkaleyfi vida erlendis
og innihélt sbmu virku efnin og haféi sdmu virkni svo fremi sem framleidsluadferd virka
lyfjaefnisins var ekki bundin einkaleyfi, p.e. ef sott hafdi verid um einkaleyfi hérlendis a
framleidsluadferdinni. Morg af soluhaari lyfjum i heiminum voru og eru pannig framleidd
|6glega & Islandi sem samheitalyf oft an verulegrar samkeppni fra framleidendum erlendra
samheitalyfja. | vidauka 1 med pessari skyrslu er birt yfirlit yfir préun i fjolda sérlyfja,
lyfjaforma og styrkleika & skra. Einnig er par birt yfirlit yfir 20 soluhaestu lyfin og
skiptingu lyfjaverds milli framleidanda, heildsala, apéteks og virdisaukaskatts.?

3.5 broun lyfjamarkadar og lyfjakostnadar & islandi sidustu ar.

A idandi hefur lyfjamarkadurinn breyst mikid & undanférnum &rum. Pad, sem hefur
einkennt préunina, er ad kostnadur vegna heilbrigdismala og par med lyfja, hefur farid
mjog vaxandi og stjornvold gripid til adgerda til ad stemma stigu vid vaxandi kostnadi.
Hluti peirra adgerda hefur leitt til aukinnar samkeppni i lyfsdlumaum, par sem pvi verdur
vio komid, i peim tilgangi ad lakka verd lyfja og heildarkostnad af peim. Breytingar &
[6gum um lyfsdlu hafa leitt til mikillar breytingar & smasolumarkadi lyfja og brotid upp
fyrra kerfi sem lengi hafdi verid vid lydi. Med pessum breytingum skdpudust forsendur
fyrir nyja adila i smasotlu lyfja sem hefur leitt til mjog mikillar og vaxandi samkeppni milli
apoteka og ny viohorf hafa komid inn i atvinnugreinina. Vaxandi samkeppni hefur leitt til
pess ad apdtekin eru stédugt ad leita nyrra leidatil ad lakka innkaupsverd lyfja, m.a. med
beinum innflutningi frumlyfja og samheitayfja erlendis frA Verdstefna apoteka hefur leitt
til pess ad verdskyn neytenda hefur aukist. /tla ma ad ahrif neytenda & val lyfja muni fara
vaxandi i framtidinni af pessum sokum. Sjukrahls hafa i vaxandi madi kannad leidir til
laskkunar lyfjakostnadar, m.a. med Utbodum og beinum innflutningi. Ljost er ad pad
jafnveai, sem adur var a lyfjamarkadi, hefur raskast & sidustu &rum og ymislegt bendir til
ad samkeppni muni vaxa enn frekar a naestu &rum.

Lyfjakostnadur hefur farid mjog vaxandi a islandi & undanférnum &rum. Svipud préun
hefur att sér stad a Vesturlondum og reyndar vidast hvar annars stadar. bratt fyrir ad
kostnadur vegna lyfja hafi farid haskkandi hefur gaf notkun lyfja, samkvaamt skilgreindum
dagsskémmtum,® vaxi® dverulega i heild.* bad, sem veldur kostnadarhaskkun lyfja, er fyrst

2 Heimild: Notkun lyfja & islandi 1990-1996 og samanburdur vid Nordurlénd; Rit heilbrigdis- og
tryggingamal araduneytisins, oktéber 1997

®  Skilgreindir dagskammtar (DDD) & hverja 1000 ibla er madikvardi Alpjéda
heilbrigdismé astof nunarinnar & notkun lyfja.
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og fremst breytt samsetning i lyfjanotkun, p.e. tilfaarda milli lyfjaflokka. Dregid hefur ar
notkun ymissa eldri lyfja en notkun nyrri og dyrari lyfja aukist.

Pessa proun ma gaamynd 3.5.1 yfir proun lyfjakostnadar og patttoku Tryggingastofnunar
rikisins i lyfjakostnadi. A myndinni ma einnig 5a glégglega ahrif adgerda stjérnvaldartil ad
draga Ur lyfjakostnadi a pessu timabili.

Mynd 3.5.1: broun lyfjakostnadar 1984 — 1996.
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Heimild: Heilbrigdisraduneytid, 1998.

Ad medaltali hakkar kostnadur vegna lyfja hja Tryggingastofnun rikisins um 13% ef til
engra eda litilla adgerda er gripio til ad halda aftur af lyfjakostnadi (sbr. arin 1984 - 1991).
Groéft metid stafar um helmingur pessarar hagkkunar af ymsum nyjum frumlyfjum sem
koma arlega @ markad. bess lyf eru yfirleitt sérhadd og eru mjég dyr medan einka eyfi
peirra varir og vega pvi pungt i lyfjakostnadi. Um pridjung af hakkun lyfjakostnadar ma
rekja til pess ad guklingum fer hiutfalldega fjdlgandi i idensku samfélagi, m.a. vegna
breytinga i aldurssamsetningu pjédarinnar og hlutfallslegrar fjdlgunar eldra folks. bad sem
er athyglisvert vid pessa proun er ad & sioustu arum hefur verd a ymsum séluhdum lyfjum
og lyfjaflokkum farid lakkandi, baedi vegna laekkandi dlagningar a heildstlu- og
smasolustigi af véldum opinberra &kvardana en einnig vegna aukinnar samkeppn sem
stofnad hefur verid til med breyttu skipulagi lyfjasdlu med nyjum lyfjalégum. brétt fyrir
pad hefur heildarkostnadur pjodarbusins vegna lyfjafarid stéougt haskkandi ad raungildi.

Ahugavert er ad skoda proun i skiptingu lyfjasdlu eftir skréningarari lyfjanna. A mynd
3.5.2 mé §a ad minna en helmingur lyfjakostnadar sidasta &rs er vegna lyfja sem komu a

* Heimild: Notkun Lyfja 1990 - 1996; Rit heilbrigdis- og tryggingamaaréduneytisins oktéber 1997.
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markad fyrir 1990. Einnig sést a myndinni ad kostnadaraukning undanfarinna &ra er
einkum vegna nyrra og hlutfallsega dyrra lyfja, sem eins og adur hefur komid fram, eru
fyrst og fremst innflutt frumlyf.

Mynd 3.5.2 Skipting lyfjasolu eftir skraningarari lyfjanna.
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Heimild: Heilbrigdisraduneytid, 1998.

Pessi proun er nokkud ahugaverd i ljos pess ad Alpjodaheilbrigdismalastofnunin og
heilbrigdisyfirvold vida um heim leggja aukna dhersu a va & lyfjum Gt fra gsedum
lyfjanna (Evidence based) annars vegar og kostnadi hins vegar. Hvort tveggja fellur vel ad
peim dherdum sem innlendur lyfjaidonadur hefur en gedi ad mati nefndarinnar nytt sér
betur en verid hefur til pessa. | pvi sambandi er umhugsunarvert ad meiri likur eru & pvi ad
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finna “Evidence based medicin” i nedri hluta myndarinnar en i efri hlutanum, p.e. medal
peirra lyfja sem hafa komid & markad fyrir 1990, af peirri einféldu astaedu ad meira er vitad
um verkanir og aukaverkanir peirra lyfja. A pessu svidi gedu hagsmunir innlends
lyfjaidnadar og stjornvalda farid vel saman og gedi skapad takifaai fyrir idnadinn i
framtidinni.

3.6 Sérstadalyfjai samanburdi vid adrar vorur.

Vid mat a préun lyfjamarkadarins er naudsynlegt ad hafa i huga pa sérstddu sem lyf hafa
samanborid vid amennar neysluvérur & markadi. Ef byrjad er a eftirspurnarhlid myndast
eftirspurn eftir vorum af &kvedinni porf. borf fyrir lyf stafar af pvi ad folk vill losna vid
sjukddma eda kvilla. SU porf getur oft verid mjog sterk og bryn par sem heilsa folks er pvi
ala jafna mjog mikilvaay. Eftirspurn eftir lyfjum byggist & peim lakningarmadti sem pau
hafa, edatalid er ad pau hafi, og eru pvi méguleg lausn a vandamaum guklingsins. Auk
pessa eru sum lyf avanabindandi, sem m.a. getur kallad a eftirspurn umfram edlilegan
laskningarmatt lyfjanna

Lyf eru mjog margbrotin og sérhagd og pvi vandmedfarin vara. Neytendur lyfja hafa
amennt mjog litla pekkingu a lyfjum og verkan peirra og einnig litla pekkingu a peim
gukdémum og kvillum sem peim er adlad ad lakna. Rong notkun eda misnotkun lyfja
getur leitt til alvarlegra afleidinga fyrir neytandann. Til ad lyf komi ad tilagludum notum er
naudsynlegt ad s&frooir adilar, sem yfirleitt eru laknar, gefi fyrirmadi um hvernig
sjuklingurinn, neytandinn, skuli neyta vorunnar. bad eru pvi laknar sem ad langstaarstum
hluta taka &kvardanir um hvada lyf guklingurinn faer, i hve miklu magni, o.s.frv. porfin
myndast hja sjuklingnum en kaupdkvorounin er yfirleitt tekin af lasknum, einkum vardandi
lyfsedilsskyld Iyf.

Annad sérkenni & lyfjamarkadnum er ad sa, sem tekur &kvordun um kaup, p.e. laknirinn,
parf ekki ad greida fyrir lyfin géfur. Neytandinn, p.e. guklingurinn, greidir almennt
adeins hluta af kostnadi, sem getur verid mjog litill i dyrari Iyfjum. Stjérnvold greida
stagrsta hluta lyfjakostnadar (eda 60 - 70%) samkvaant &kvednum reglum hverju sinni, sem
amennt hafa verid a pann veg ad neytandinn, guklingurinn, greidir fr engu upp ad
akvednu marki en Tryggingastofnun rikisins pad sem umfram er. | sumum tilvikum skiptir
verd lyfjanna ekki mdli fyrir neytandann eda pann sem tekur &kvoroun um kaup. betta &
t.d. vio um dyr frumlyf sem laknir tekur akvoroun um kaup & fyrir gukling Gt fra
sérfraadipekkingu sinni. Gagnvart pessum adilum getur til deemis verd sumra lyfja farid ar
akvednu lagmarksverdi upp i mjog hétt verd an pess ad draga Ur eftirspurn eda breyta
kaupakvordun.

NU er stadan hins vegar st ad verd lyfja skiptir miklu mali p.e. Tryggingastofnun greidir
kostnad, eda hlutdeild i kostnadi, upp ad verdi Odyrasta lyfs en guklingurinn greidir
mismun ef dyrara lyf er valid. A eftirspurnarhlid virka markadsoflin pvi med talsvert
60rum hadti en vid a um venjulegar neydluvorur. Eftirspurn yrdi minni en ela ef
neytandinn pyrfti ad greida fullt verd fyrir lyfin. petta & einkum vid um dyr frumlyf sem
eru taknilega sérhadd og eru verndud med einkaeyfi. Lausasolulyf eru nag pvi ad vera
hefébundin neysluvara. Sem greidandi stagrsta hluta lyfjakostnadar hafa stjérnvold leitast
vid ad takmarka eftirspurnina og hafa taumhald a kostnadi an pess ad |ata pad koma nidur &
gbari heilbrigdishjonustu.

A frambodshlid eru markadsogmain likari pvi sem gildir & markadi fyrir venjulegar
neysuvorur. Lyfjafyrirtakin i heiminum eru flest einkafyrirtaki og hafa
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hagnadarmarkmid i sinum rekstri. Sérstada peirra er einkum folgin i ad hid opinbera eda
tryggingaféldg eru vidast stérir greidendur lyfja, millilidir i samtryggingakerfi til ad
fullnaggja eftirspurn pegnanna eftir godri heilsu. betta gerir fyrirtakjunum kleift ad stunda
mj6g kostnadarsamar rannsoknir & nyjum lyfjum sem vitad er ad einstaklingar hefdu aldrei
efni & ad kaupa enir sé&r. Auk kostnadarpétttoku hafa stjornvold haft stjornun og eftirlit
med heildsdlu - og smasdludlagningu lyfja asamt pvi ad setja atvinnugreininni ymis stréng
skilyrdi og reglur sem hafa ahrif & kaup og neydu lyfja.

Af framansdgdou mé 1jost vera ad hefdbundid markadsdgmal frambods og eftirspurnar og
verdmyndun & peim grunni gildir ekki & stérum hluta lyfjamarkadsins. Segja ma ad
Sérstakar adstesdur og adgerdir stjérnvalda hafi beint pessum markadi i akvedinn farveg par
sem “jafnvaggi” myndast vio adrar adstadur en yrdi ef markaddégmdin yrou létin gilda
Oheft. Ljost ma vera ad stjornvdldum er vandi & hondum vid ad finna jafnvaagi Gt fra
heilbrigdis- og kostnadarsiénarmidum og pvi avallt hadta a ad adgerdir stjérnvalda i
lyfjamdum muni madast misve fyrir hjapeim sem hagsmuna eiga ad geda.

3.6 Skipting lyfsdlutekna.

Eftirfarandi eru yfirlitstdlur um lyfjasdlu i landinu & arunum 1990 til 1997 reiknad i
skilgreindum dagskémmtum (DDD) skv. WHO skilgreiningu i jantar 1998 og sidan i
verdmadi 4 apoteksverdi med virdisaukaskatti. Veromadistolur eru reiknadar pannig ad
magntdlur hvers &s eru margfaldadar med Gtsoluverdi skv. verdskra sidast a arinu.
Athyglisvert er ad mismunur & soluverdi lyfja &rid 1997 reiknad skv. verdskra i janlar
1997 annars vegar og janUar 1998 hins vegar er 122 mkr. sem synir ad verd hefur lakkad
verulega & pvi &i.
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Tafla3.6.1 broun lyfsolutekna eftir lyfjaflokkum 1994 —1997.
a. broéun i magni.
DDD/1000ibta/dag Breyting
1994 1995 1996 1997 ‘94/°95 ‘95/°96 ‘96/°97

Meltingarfaera-og efnaskiptalyf 111,0f 105,3| 107,6 106,9 -5% 2% -1%
nema B05 23,1 25,0 26,1 25,5 8% 4% -2%
Hjarta-og aedasjukdémalyf 158,9 169,7| 177,3 184,7 7% 5% 4%
HGalyf til inntoku (DO1A,D0O5B,D10B) 2,7 2,9 3,0 3,5 6% 5% 18%
bvagfaeralyf, kvensjuk/kynhormon 75,3 81,6 84,7 90,3 8% 4% 7%
Hormonalyf, 6nnur en kynhormén 19,5 20,7 21,7 23,6 6% 5% 9%
Sykingalyf 21,8 21,3 22,4 21,7 -2% 5% -3%
Lyf med verkun & innkirtla 1,2 1,4 15 1,7 16% 7% 15%
Voodvasjikdéma- og beinagrindarlyf 35,2 38,6 427 43,7 10% 11% 2%
Tauga- og geolyf 148,4 164,7 177,6 194,1 11% 8% 9%
Sniklalyf 1,4 1,4 1,5 1,5 1% 4% 1%
Ondunarfeeralyf 73,7 80,3 85,7 86,8 9% 7% 1%
Augn-og eyrnalyf 9,7 9,7 10,0 10,3 0% 3% 2%
Ymis lyf 0,0 0,0 0,0 0,0 41%|  13%| -24%

samtals 681,9 722,5 761,7 794,2 6% 5% 4%
b. bréun iveromagum.

Sala i mkr & apéteksverdi m.vsk Breyting
ATC 1994 1995 1996 1997 ‘94/°95 ‘95/°96 ‘96/°97
A |Meltingarfeera-og efnaskiptalyf 722,5| 766,4| 760,6| 8125 6% -1% 7%
B |Blodlyf 269,7| 258,6| 2935 296,1 -4% 13% 1%
C |Hjarta-og sedasjukdomalyf 746,8| 777,8/ 801,5| 8579 4% 3% 7%
D Hualyf 363,0 372,2| 372,4| 3815 3% 0% 2%
G |bvagfeeralyf, kvensjukd. kynhormén 403,8| 474,01 525,6 560,1 17% 11% 7%
H [Hormonalyf, 6nnur en kynhormon 119,4 131,2 136,5 135,7 10% 4% -1%
J |Sykingalyf 615,1 547.,4 623,1 639,4 -11% 14% 3%
Axlishemjandi lyf og lyf til
L |6neemisbeelingar eda -hindrunar 206,3 218,9 204,8 222,6 6% -6% 9%
M |Vodvasjukdoma- og beinagrindarlyf 243,01 253,0| 292,2| 307,6 4% 15% 5%
N |Tauga- og gedlyf 1264,8| 1463,3| 1646,5| 1930,4 16% 13% 17%
P |Sniklalyf 25,4 28,4 33,8 34,1 12% 19% 1%
R |Ondunarfeeralyf 514,9 605,8 699,1 749,2 18% 15% 7%
S |Augn-og eyrnalyf 134,3 140,8 162,9 164,2 5% 16% 1%
v |Ymis Iyf 181,8| 1741 167,7| 1762 -4% -4% 5%
Samtals| 5810,6| 6211,8| 6720,2| 7267,4 7% 8% 8%
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A mynd 3.6.1 ma sja kostnadarpétt sjuklinga og hins opinbera og hvernig salan skiptist
milli adila
Mynd 3.6.1 Skipting sdlu og kostnadar patttaka g Uklinga og hins opinbera.

Lyfjasala 1996
‘ Apoteksverd m.vsk 6700 mkr

Innlend lyf Innflutt Iyf
‘ 1608 mkr ‘ 5092 mkr

24% 76%

Lyfjaheildsala
6700 mkr ap.v.
(3559 mkr heids.v.)

/i

Apotek Adrar lyfiasolur Sjukrahas
‘ 4891 mkr ‘ 268 mkr ‘ 1541 mkr
73% 4% 23%
Hlutur sjuklinga 35%
1806 mkr

Hlutur T.r. 65%
3353 mkr

Pegar lyfjakostnadur er sundurgreindur samkveemt skiptingu lyfsolutekna seljenda i
heildarferlinu kemur i 1jés ad préunin hefur verid migo6fn eftir pvi hver &1 hiut. petta ma
gaamynd 3.6.2

Mynd 3.6.2: broun i skiptingu lyfsdlutekna milli adila.
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Sja mé ad tekjur framleidenda vaxa mest i heild a pessu timabili. Helsta aste®da peirrar
hakkunar er tilkoma og aukning i notkun mjdg dyrra frumlyfja

Ef skipting tekna er skodud hlutfallslega milli adila kemur betur i 1j6s hvernig hlutdeildin
hefur breyst. bettamagaamynd 3.6.2

Mynd 3.6.3 Hlutfalldeg skipting lyfjaver ds milli adila.
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Gldgglega ma ga ad hlutfall framleidenda minnkadi 1990 til 1993 en hefur vaxid talsvert a
arabilinu 1993 — 1996. Hins vegar hefur hlutdeild apdteka minnkad verulega og ma
einkum rekja pad til breytinga i lyfsdlu og aukinnar samkeppni apéteka i kjolfar breytinga
aloégum um lyfsolu. Hlutfall heildsala og rikis breytist litid & pessu timabili.
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3.7 broun lyfjamarkadarins & naestu arum

Midad vid préun undanfarinna &a ma adla ad heildarlyfjakostnadur og kostnadur
amannatrygginga muni aukast eins og fram kemur & myndinni hér ad nedan.

Mynd 3.7.1 Spaum préun lyfjakostnadar .
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Heimild: Heilbrigdisraduneytid 1998

A myndinni kemur fram ad kostnadur vegna lyfja til sjdklinga hefur aukist jafnt og pétt og
mun &fram aukast verulega a nasstu arum. Ein helsta stesdan er st ad morg lyf, sem eru ad
koma & markad og munu koma & markad i framtidinni, eru taknilega flokin frumlyf sem
jafnframt eru mjog dyr. Onnur mikilvesy astasda er st lydfragdilega préun ad folki i eldri
aldurshépum fjdlgar hlutfallslega hratt og pjonusta heilbrigdiskerfisins vid pa adurshépa
er hlutfalldega mikil. Pessi proun mun ad likindum lada fram aukna kostnadarvitund
stjérnvalda og jafnvel guklinga ef kostnadarhlutdeild peirra mun endurspeglast i auknum
lyfjakostnadi. bessi proun mun pvi 6hjékvaamilega gera auknar kréfur um hagrasdingu og
skilvirkni, m.a. med aukinni samkeppni innan heilbrigdiskerfisins & komandi &rum.
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4. baettir sem hafa ahrif ainnlenda lyfjaframleidslu

4.1 Anrif stjornvalda - 16g og regluger ir .

Stjornvold hafa mikil ahrif a lyfjamarkadinn og préun lyfjaidnadarins og koma ad honum
med ymsum hadti. Helst ma par nefna:

1. Tryggingstofnun rikisins er stagrsti kaupandi og greidandi lyfja aislandi.

2. Stjornvold og alpingi hafa mikil ahrif & rekstraramma atvinnugreinarinnar
med 16gum og reglugerdum.

Stjornvold hafa um langa hrid haft & stefnuskra sinni ad lagkka kostnad hins opinbera vegna
lyfjakaupa.

Fra &inu 1990 hefur apingi og helbrigdisrdduneytio gripid til ymissa laga og
reglugerdabreytinga til ad halda aftur af vaxandi lyfjanotkun og lyfjakostnadi. bessar
breytingar hafa m.a. haft eftirfarandi i for med sér:

» “Bestukaupalisti”.

Breyttar reglur um patttoku almannatrygginga i lyfjakostnadi.
Lakkun dagningar i heildsblu og smasolu.
Hlutfallsgreidsiur med “gdlfi” og “paki” i stad fastagjalds.
R/S merkingar & lyfsedla (generic substitution).

Fjolnota lyfsedlar,

Vidmidunarverdskra (reference price).

Samhlida innflutningur lyfja (parallel import).

Utbod og samraamd innkaup sjtkrahtsa & lyfjum.

Aukio frelsi i stofnun og rekstri lyfjabuda.

Aukin samkeppni.

YV V. V V V V V V VYV V V

Aukio eftirlit med innkaupsverdi lyfja.
» “Lyfjava” og adrar upplysingar til lakna.

Med pessum adgeroum hefur a undanfornum g6 arum tekist ad halda fyrirgaanlegri
aukningu & lyfjanotkun og kostnadi umtalsvert i skefjum.

/Etla ma ad stjérnvold muni afram leggja sitt af mérkum til ad halda nidri lyfjaverdi og
kostnadi hins opinbera vegna lyfjakaupa. bvi er dOliklegt ad stjérnvold muni sampykkja
samkeppnishamlandi adgerdir sem myndu leida til hakkunar verds til framleidenda eda
innflytjenda lyfja.

| kjolfar samnings um EES var svonefndur samhlida innflutningur heimiladur milli landa.
Samhlida innflutningur byggist & pvi ad heimilt verdur ad kaupa vidkomandi lyf af hvada
dreifingaradila sem er an pess ad framleidandi eda umbodsmadur vidkomandi lyfs geti
hamlad vidskiptunum.
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Forsenda samhlida innflutnings skapast m.a.vegna peirrar verdstefnu framleidenda lyfja ad
hafa mismunandi verd & sama lyfi eftir [6ndum, m.a. & grundvelli kaupmattar og péatttoku
stjérnvalda i lyfjakostnadi. Einnig skapast forsendur til samhlida innflutnings vegna
misvaggis i gengispréun milli landa. Fyrir gildistoku EES-samningsins géatu framleidendur
verndad markadsvaedin med pvi ad banna vidskipti milli dreifingaradila, pratt fyrir ad
mikill verdmunur vaai amilli. | dag getur dreifingaradili hinsvegar keypt lyf & hlutfallslega
l&gu verdi, t.d. i Grikklandi, Portigal eda annars stadar innan EES-svaadisins og selt a
islandi, Svipjod eda annars stadar par sem haara verd faest fyrir vidkomandi lyf.

Nokkur fyrirteki hafa nad mjog gédum arangri erlendis i samhlida innflutningi. Vitad er
um am.k. eitt fyrirtaki sem er nd pegar i samhlida innflutningi lyfja a Idandi i samstarfi
vio erlent fyrirtai.

Reilkna ma med ad samhlida innflutningur muni leida til laskkandi lyfjakostnadar
viokomandi lyfja, am.k. til skamms tima. bvi ma adla ad stjornvold muni hvetja til diks
innflutnings til ad draga Ur kostnadi.

Anrif friversunar EES mun einnig geta haft énnur ahrif & lyfjamarkadinn. Spitalar og
apotek geta i vissum tilvikum leitad beint til erlendra dreifingaradila an milligéngu
innlendra adila. Meda annars hefur komid fram i fjolmidlum deami um moguleika a
dikum innflutningi apéteka sem fullyrt var ad myndi leida til talsverdrar verdlakkunar
viokomandi lyfja.

Stjérnvold hafa mikil ahrif & préun i lyfjaionadi & islandi. Helstu padtir sem stjérnvold geta
haft ahrif & eru eftirfarandi:

1. Tryggjajafnradi milli innlendra og erlendra framleidenda vardandi gj6ld og skatta
pannig ad innlendir framleidendur sadi ekki lakari rekstrarskilyroum en erlendir
keppinautar.

2. Beita adgeroum til ad koma i veg fyrir augljés undirbod (dumping) af héfu
erlendra framleidenda. Erlend lyfjafyrirtaki geta i krafti steerdar og sterkrar
fjarhagsstodu komid samheitalyfi inn & islenska markadinn og nad markadsradandi
st6du & grundvelli verds, sem innlendir framleidendur gedu ekki keppt vid til
lengdar.

Hafa framsakna lyfjal6ggjof, sem tryggir heilbrigda samkeppni baddi & smasdlustigi og
heildstlustigi og tryggir ad markadsofl f4d sem mest ad rada og leikreglur tryggi jafnraedi
keppinauta & lyfjamarkadi. Vegna sérstoou lyfjamarkadarins er asskilegt ad stjornvold
studli ad stodugleika a peim markadi an pess ad markmidum um proun lyfjakostnadar
verdi fornad.

4.2 Einkaleyfi.

Arid 1991 voru sampykkt ny 16g um einkaleyfi & islandi, en naudsynlegt var ad samraama
[6gin peim 16gum og reglum sem gilda & Evrépska efnahagssvaadinu og skuldbindingum
samkvaamt GATT. Login toku gildi 1. jani 1996, en geta veitt einkaeyfisvernd a
grundvelli umsdkna sem lagdar voru inn eftir 1. jandar 1995. Mikilvaggasta breytingin i
hinum nyju [6gum gagnvart innlendum lyfjaidnadi er ad samkvaamt peim er haggt ad sakja
um einkaleyfi a baadi framleidduadferd og lyfinu i mismunandi lyfjaformum. Pess
breyting mun i framtidinni prengja mjog moguleika innlendra lyfjaframleidenda til ad
framleida eftirlikingar af frumlyfjum med sama hedti og &dur. Med hinum nyju l6gum er
rammi framle denda eftirfarandi:
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> Idenskir framleidendur geta framleitt oll Iyf, sem ekki hefur verid sétt um
einkaleyfi a med logbundnum hadti eda verid veitt einkaleyfi samkvaamt nyju
[6gunum.

»  Frumlyf, sem ekki hefur verid sott um einkaleyfi afra og med 1. jantar 1995 med
[6gbundnum hadti eda veitt hefur verid einkaleyfi samkvaamt nyju [6gunum, njéta
ekki verndar nyju laganna. betta & m.a. vid um ymis frumlyf sem eru og hafa verid
a idenskum markadi og njéta einkaleyfisverndar vida & Vesturléndum. bessi |yf
geta idenskir framleidendur framleitt eins og verid hefur til pessa.

»  Frumlyf, sem sott hefur verid um einkaleyfi & fra og med 1. jandar 1995 med
[6gbundnum hadti eda veitt hefur verid einkaeyfi samkvaant nyju |6gunum fré og
med 1. juni 1996, njéta verndar yfir veitt einkaleyfistimabil. M4 blast vio ad
idenskir lyfjaframleidendur geti ekki framleitt og selt pessi lyf an heimildar
einkaleyfishafans fyrr en einkaleyfid rennur (t.

Ahrif laganna eru i raun tvipadt:

> Ljost er ad idenskir lyfjaframleidendur geta framleitt & idandi lyf sem nyja
einkaleyfisoggjofin naar ekki yfir. | reynd pydir petta ad langstagstur hiuti lyfja,
sem e a markadi i dag og kemur a markad & nesstu 5-8 arum. bad tekur ad
medaltali 5-10 & ad koma lyfi & markad eftir ad sott hefur verid um einkaleyfi og
virkur einkaleyfistimi a markadi getur pvi verio 10 — 15 & midad vid ad
einkaleyfisverndin gildi i 20 &. | USA er gildistimi einkaleyfis amennt 15 & og
virkur einkaleyfistimi & markadi pvi ad jafnadi styttri par. bvi er ljost ad stor hluti
a lyfjum sem verdur rédandi & markadi a nesstu 7 — 15 arum, er heimill til
framleiddu hérlendis. Atla mé ad vettvangur islenskra lyfjaframleidenda a naestu
arum verdi pvi i lyfjum sem pegar eru med Gtrunnid einkaleyfi, svo og lyfjum sem
nyja einkaleyfis 6ggj6fin near ekki yfir.

» Stjornvald i hverju landi hafa tilkad Utfeaslu einkaleyfislaganna med nokkud
mismunandi hedti. Mikilvaet takifagi fyrir islenska lyfjaframleidendur er folgio i
pvi forskoti ad geta unnid hratt og markadssett samheitalyf mjog fljétlega eftir ad
einkaleyfi frumlyfsins rennur Gt. islenskir lyfjaframleidendur, einkum Delta hf.,
hafa nytt sér petta svigrim med gdédum arangri. NU pegar eru & markadi i
pyskalandi fjogur mismunandi sérlyf, seld undir mérgum mismunandi néfnum,
sem nylega eru komin Ur einkaleyfi. Parlendir frameidendur samheitalyfja hafa
ekki getad brugdist vid med sama hrada til pessa, en spurning er hvort islenskir
framleidendur geti haldid samkeppnisforskoti & pessu svidi.

Hafa ber i huga ad sérstakar adstasdur & islandi hafa gert fyrirtagkjunum kleift ad byggja sig
upp 0g munu um sinn skapa visst samkeppnisforskot gagnvart erlendum framleidendum
samheitalyfja & Evropska ef nahagssvasdinu.

4.3 Adrir mikilvaegir padtir.

Innanlandsmarkadur mun vaantanlega vera &fram mikilvesg undirstada innlendrar
lyfjaframleidslu. Auk peirra patta sem ad framan eru nefndir skipta almennir lyofrasdilegir
(demographical) padtir miklu mai. M& par nefna mannfjdldapréun, proéun i
aldurssamsetningu pjodarinnar, folksfutninga innanlands og fleira sem éhrif hefur & tekjur
og kostnad i lyfjamaum.
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Aldurssamsetning pjédarinnar er ad breytast med sama hadti og vidast annars stadar &
Vesturlondum i pa att ad hlutfallsleg aukning verdur i eldri aldurshépum pjodarinnar, eins
og &0ur hefur verid getid. betta mun ad likindum leida til aukinnar eftirspurnar eftir ymsum
pattum i heilbrigdispjonustu. Stefna stjérnvalda i heilbridistmaum mun hafa mikil ahrif a
med hvada hadti pessi préun mun hafa & innlenda lyfjaframleidendur. A méti kemur ad
innendir lyfjaframleidendur geta badi haft ahrif & stefnu stjornvalda og einnig nytt sér
teekifaari sem felast i pessari préun.

Annad einkenni & islandi er mikil hlutfallsleg aukning folks & hofudborgarsvasdinu. Ljost
er ad audveldara verdur ad nd til og pjéna peim markadi vel med laggri tilkostnadi.
Hinsvegar er meiri dvissa um til hvers préunin leidir vardandi solu lyfja & landsbyggadinni.
Med minnkandi sdlu & solusvaadi getur kostnadur ordid hluthfallslega meiri og évist um
hver komi til med ad bera pennan aukna kostnad.

Almennt efnahagsastand og tekjustig pjodarinnar hefur mikil ahrif & eftirspurn eftir lyfjum
og par med innlendan lyfjamarkad. EKki liggja fyrir kannanir hér alandi um ahrif tekna a
eftirspurn eftir lyfjum. Hinsvegar bendir st verdlagningarstefna alpj6dlegra lyfjafyrirtakja,
ad verdleggja somu lyf mjog mismunandi eftir [6ndum, til pess ad tekjustig hafi mikil &hrif
a eftirspurn. bvi méa gera réd fyrir ad hétt tekjustig islensku pjédarinnar og vaxandi gédai
skapi forsendur til aukinnar eftirspurnar, ad 6dru obreyttu. Hinsvegar ma & méti gera réd
fyrir ad vaxandi kostnadarhlutdeild sjuklinga, 1ag verdbolga, aukid verdnaami og almenn
neytendavitund gagnvart lyfjum sem 6drum vorum, muni leida til aukins samanburdar i
verdi & sambagilegum lyfjum. Verdlagsreglur lyfja munu éhjakvaamilega hafa mikil hrif &
eftirspurn og samkeppnisstodu lyfja a idenskum markadi til framtidar. Innlendir
lyfjaframleidendur purfa ad vera sveigjanlegir og vinna markvisst ad pvi ad skapa sér
samkeppnisforskot innan pess ramma sem stjornvéld setja @ hverjum tima til ad tryggja
sem best st6du sina

Lyf er mjoég vandmedfarin vara og pvi jafnan gerdar mjog itarlegar kréfur um gesdi og
eftirlit i ollu ferlinu, ar frumframleidglu til neyslu. Jafnframt eru gerdar miklar krofur til
merkingar lyfja og almennt gerdar krofur um ad alar merkingar og lysingar séu a
vidkomandi médurmali. betta & einnig vié um Island par sem i gildi er reglugerd sem gerir
krofur til ad merkingar séu & islensku pannig ad §juklingar og adrir geti med audveldum
hadti kynnt sér innihald og medferd a eigin modurmali. Vegna smadar islensks markadar
hefur verid veitt undanpéga fra pessu akva®di og leyfi verid veitt fyrir lyfjlum sem verid
hafa med erlendum lysingum, en med sérprentudum leidbeiningum & idensku. Med
auknum 6ryggiskréfum og faskkun undanpéga fra idenskum merkingum gagtu skapast betri
forsendur og takifaai fyrir innlenda og erlenda lyfjaframleidendur, sem eru tilbdnir til ad
leggjai pann kostnad sem fylgir hinu aukna 6ryggi.

Fagleg pekking er lykilatridi i sérhadfdri atvinnugrein eins og lyfjaidnadi. islenskir
lyfjaframleidendur hafa trausta stéou fra faglegu gonarmidi. Fyrirtakin eru vel bulin
tagkjum og hafa a ad skipa mjog hagfu og vel menntudu starfsfélki. Menntun i lyfjafraedum
aldandi er almennt talin mjég géd og toluvert frambod er af hadu folki & pessu svidi.
Smasd innanlandsmarkadar setur fyrirtaskjunum skordur og hefur m.a. leitt til pess ad
fyrirtaskin  hafa ekki forsendur til préunar frumlyfja og eru nokkud bundin
stagdarhagkvaamni vid framleidslu samheitalyfja. Hinsvegar hefur smaed markadarins
einnig pann kost ad fyrirtakin eru minni og sveigjanlegri en erlend storfyrirtaeki i
framleiddu samheitalyfja. Petta gedi skapad samkeppnisforskot, eins og komid verdur ad
sidar.
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5. Samkeppnisstada og framtidar horfur islenskslyfjaionadar .

5.1 Samkeppni a isenskum lyfjamarkadi og stada islenskrar lyfjaframleidslu.

Samkeppni hefur farid mjég vaxandi & islenskum lyfjamarkadi & undanférnum arum, basdi
a heildsdlustigi og sméastlustigi. Koma par margir padtir til, ekki sist breytingar aldgum og
reglum. Liklegt ma telja ad proun verdi &fram i att til aukinnar samkeppni i framtidinni.
Framtid idenskra lyfjaframleidenda byggir pvi ad miklu leyti a samkeppnishagni peirra,
p.e. ad ad tryggja sé&r samkeppnisforskot & tilteknum svidum. Til ad meta moguleika a
pessum svidum er naudsynlegt ad skilgreina helstu padti sem hafa ahrif i samkeppninni og
geta haft afgerandi ahrif a velgengni fyrirtakjanna til lengri tima. Hefur hér ad hluta til
verid byggt a adferdarfredi Michael E. Porter, sem hefur mikio fjalad um
samkeppnisstodu fyrirtaskja og pjoda. [ tilfelli innlends lyfjaidnadar méa skipta samkeppni
upp i eftirfarandi grunnpati:

Mynd 5.1.1. Grunnpeaettir i samkeppni islenskra lyfjaframleidenda.

Stjornvold Nyir
keppinautar

y

Samkeppnisadilar

i atvinnugreininni.

Kaupendur

(Innlendir og erlendir
framleidendur, frum-
oo samheitalvfia)

Heimild: Michael E. Porter, Samkeppnisstada islensks lyfjaidnadar, IVR 1998.
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Med pvi ad skilgreina vel pa samkeppniskrafta, sem hafa hafa mest ahrif a lyfja
framleidendur i dag og til framtidar litid, er unnt ad meta betur stéou greinarinnar og pau
sOknarfaai og tekifaari sem gadu tryggt sem best stodu hennar til framtidar. (S§a nénar um
forsendur i vidauka 2).

5.2 Samkeppni i atvinnugreininni.

Innlendir lyfjaframleidendur eru i hardri samkeppni innbyrdis en p6 einkum i hardri
samkeppni vid erlenda framleidendur samheitalyfja og frumlyfja. Stér hluti af lyfjum a
innlendum markadi eru frumlyf, sem eru ein a markadi og eru sem frumlyfjaframleidendur
ekki i beinni samkeppni. Hinsvegar eru frumlyfjaframleidendur einnig virkir pétttakendur i
alpjoolegri samkeppni & samheitalyfjamarkadi og pvi beinir keppinautar & pvi svidi.

Samheitalyf eru samkynja (homogen) vara og pvi opin fyrir beinni samkeppni
sambagilegrar voru. Samheitalyf hafa i reynd fremur litla markadslega adgreiningu, nema
ad pvi leyti sem hagt er ad byggja upp vorumerki og vorumerkjatryggd med
markadsadgerdum. Vegna aukinnar samkeppni, m.a. & grundvelli adurnefndra breytinga a
reglum um lyfjaverd, hafa innlendir lyfjaframleidendur purft ad taka patt i vaxandi
verdsamkeppni innanlands, bagdi innbyrdis og vid erlend samheitalyf. bessi verdsamkeppni
hefur m.a. dregid mjog Ur vorumerkjatryggd neytenda gagnvart sterkum innlendum
vorumerkjum, sem innlendir framleidendur hafa byggt upp & lidnum arum. bessar
stadreyndir er mikilvasgt ad hafa i huga pegar leitad er adgerda til ad treysta stodu
innlendrar lyfjaframleidglu til lengri tima litid. Stada innlendrar lyfjaframleidsiu verdur
ekki treyst nema med pvi ad innlendir framleidendur finni svid sem peir geta haft
samkeppnisforskot a erlenda keppinauta, samkeppnisforskot sem helst tryggir varaniega
samkeppnisyfirburdi til lengri tima.

5.2.1. Innlendir framleidendur.

Innlendur lyfjaidnadur byggist fyrst og fremst a framleidslu samheitalyfja par sem préun
frumlyfja er mjog dyr og einungis & fai storra erlendra lyfjafyrirtaskja. Adur fyrr var
toluverd framleidsla innan apo6tekanna, en nu hefur si framleidda ad mestu lagst &f.
Innlendir framleidendur lyfjaeru fyrst og fremst prir:

- Delta hf.

- Lyfjaverslun islands hf.

- Omega Farma ehf.

Onnqr innlend fyrirtaeki sem fengid hafa lyfjaframleidsluleyfi eru: Fiskafurdir - Lysisfélag
ehf., Isteka h.f. (Lyfjaverdun Idands hf) og Lys h.f.

Delta hf, Lyfjaverslun islands hf og Omega hf eru i samkeppni innbyrdis & dkvednum
svioum, t.d. i tofluframleidslu. Sérhver framleidandi hefur einnig lagt dherdu & eigin
sérsvid. Ma par nefna ad Delta hefur lagt mikla dherdu a Gtflutning samheitalyfja og
Lyfjaverslun islands hefur lagt aherslu & framleidslu stungu- og dreypilyfja.

Auk innlendrar framleidslu eru Lyfjaversun islands hf. og Omega Farma ehf. einnig
umbodsadilar fyrir erlenda framleidendur lyfja. Delta hefur hinsvegar sérhedt sig i
framleidslu og er ekki umbodsadili fyrir erlenda framleidendur. A undanférnum &rum hafa
fyrirtakin fjarfest mikid i aukinni og betri framleidslugetu. Jafnframt eru uppi &orm um
fjarfestingar & nasstu arum.
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Verdmadi og hlutfall innlendra lyfja hefur a undanférnum arum préast a eftifarandi veg:

Verdmedi apoteksverd Heildsoluverd
1994 1995 1996 1996

Innflutt sérlyf 4.439 4772 5103 2803

Innlend sérlyf 1.374 1441 1617 756

Mynd nr. 5.2.1.1 Sala og markadshlutdeild innlendrar framleidsu sérlyfja.

Mkr
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4.000 60% 1
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1.000
: 0% -
0
1994 1995 1996 1994 1995 1996

Heimild: Notkun lyfja & islandi 1990-1996 og samanburdur vid Nordurlénd; Rit
heilbrigdis- og tryggingamal araduneytisins, oktéber 1997

Sjama ad sala innlendra sérlyfja hefur aukist i verdmagum Ur 1.374 pUs. arid 1994 i 1.617
pus. kr. arid 1996. betta nemur um 8,5% medaltalsaukningu a ari. Hlutdeild innlendrar
framleidslu hefur verid nokkud stddug a pessu timabili, hin var 23,6% 1994, minnkadi i
23,2% arid 1995 en jokst aftur i 24,1% &rid 1996. Af pessu ma sa ad innlendur
lyfjaionadur hefur ndd ad halda eda beda orlitid sina st6ou & innanlandsmarkadi a
undanfornum arum. NG eru hins vegar blikur & lofti sem geta haft ahrif 4 st6du
greinarinnar. Er par einkum &t vid aukna samkeppni ad utan vegna sifellt odyrari
samheitalyfja og samhlidainnfluttra lyfja.

Eins og &ur hefur verid fjalad um er eitt megineinkenni samheitalyfja ad pau eru
samkynja vara og njota ekki einkaleyfisverndar. bvi er haagt er ad setja & markad morg lyf
med sama virka lyfjaefnid sem eru i beinni verdsamkeppni. bratt fyrir ad haegt sé ad byggja
upp vorumerki og vorumerkjatryggd i samheitalyfjum, pa eru ekki alltaf forsendur til ad
adgreina lyf med markadsstarfsemi og kostnadi sem pvi fylgir. Til lengri tima ma agla ad
sa adili, sem getur framleitt vidkomandi lyf 6dyrast hafi bestar forsendur til ad keppa a
markadi. A pessu svidi er 6vissa um stédu innlendra lyfjaframleidenda. Smaed innlends
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markadar leidir til pess ad framleiddulotur fyrirtakjanna geta verid hlutfallslega litlar.
Miklar krofur til framleidsdunnar, m.a. kréfur um ndkveama hreinsun eftir hverja
framleiddulotu, gera pad ad verkum ad stuttar framleiddulotur geta ordid mjog
Ohagkvaamar. Ymiss annar kostnadur er bundinn staadarhagkvaamni, sem innlendir
framleidendur virdist ekki koma vid i litlum framleidslulotum. Svo virdist sem innlenda
framleidslan geti verid mun dyrari en sl erlenda af pessum sokum og pvi Ovissa um
samkeppnishagni af peim sokum til lengri tima litid. Ekki eru pé til tolulegar upplysingar
um samanburd innlendra og erlendra framleidenda a pessu svidi og pvi einungis bent a
pennan patt sem vissa 6gnun vid innlenda framleiddu til framtidar litid.

Almennt rekstrarumhverfi innlendra lyfjaframleidenda er ad sumu leyti hagstagt og hefur
ad morgu leyti préast i hagkveemnisatt & undanférnum &rum. Ma par nefna ad skattar a
fyrirtaki hafa verid lakkadir & undanférnum &rum og eru mun hagstaddari en i moérgum
nagrannaldndum. P6 eru visbendingar um ad sum erlend lyfjafyrirtaki njoti sérstakra
skattfridinda samkvaamt sérstokum undanpéaguakvadum (Tax exemptions) i einstékum
|6ndum innan Evropu. Vextir af fjarmagni hafa farid mjog laskkandi & [slandi undanfarid
med mikilli breytingu a fjarmagnsmarkadi undanfarin & og mun audveldara er ad fa
fijdrmagn i rekstur, badi lansfjarmagn og eigio fé.  Vinnuaflskostnadur er hlutfallslega
hagstasdur midad vido sum Evrépulond, en vinnuaflskostnadur fer pd hlutfalldega
hakkandi.  Einnig verdur ad taka pad sem Otviradan styrkleika ad innlendir
lyfjaframleidendur eru & heimamarkadi og hafa smasd og sveigjanleika til ad bregdast fljott
vid breytingum umfram staari erlenda framleidendur.

5.2.2. Innlend framleidsla og innflutningur.

Rétt er ad hafa i huga i umfjollun um malefni innlendrar lyfjaframleidslu og adgeroum til
studnings greininni, ad innlendir framleidendur eru jafnframt med innflutning og / eda
dreifingu a erlendum lyfjum.

Petta er mjog edlileg proun og stada i ljési smaddar islensks markadar og sérhad drar
pekkingar. betta getur skapad vidkomandi fyrirtakjum sveigjanleika til ad na aukinni
hagkvaanni, framleida pau lyf sem leyfilegt og hagkveamt er ad framleida en flytja énnur
Iyf, svo sem frumlyf, inn fra erlendum lyfjaframleidendum. bannig er unnt ad samnyta
ymsa kostnadarpeeti til a8 na sem mestri hagkvaamni. | pessu ljési er innlend framleidsla
fyrst og fremst einn uppruni soluvoru i sdlukerfi viokomandi fyrirtakja. Hugsanlegt er ad
lyfjaframleidandi hadti framleidslu eins eda fleiri lyfja og hedi innflutning sdmu lyfja af
hagkvaannisastaadum, og svo 6fugt. bPess stada fyrirtakjanna getur valdid pvi ad sidur sé
talin porf & sértaskum adgerdum til studnings idnadinum. Einnig ma adla ad upp geti komid
hagsmunadrekstrar innan fyrirtakjanna og milli peirra innbyrais.
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5.2.3 Erlendir framleidendur

Erlendir lyfjaframleidendur hafa steasta hluta markadarins. betta eru allmaorg fyrirtaeki,
sem eru i framleidodu frumlyfija og/ eda samheitayfja. Helstu keppinautar islenskra
lyfjaframleidenda eru stér fyrirtaki erlendis sem sérhada sig i framleidslu samheitayfja
Erlendir lyfjaframleidendur starfa gegnum umbodsmanna: eda heildsolukerfi, par sem
idensku umbodsadilarnir §a um skraningu og kynningu vidkomandi lyfja. Sumir
umbodsadilarnir eru med eigio dreifikerfi en adrir |&ta steari dreifiadila §a um pantanir,
innkaup og dreifingu lyfjanna. Helstu umbodsadilar erlendra framleidenda eru:

A. Karlsson hf

Austurbakki hf.

Asgeir Sigurdsson ehf.

Farmasia hf.

Glaxo / Wellcome hf.

Groco hf.

isfarm enf.

K.Pétursson hf.

Lyfjaverslun islands hf.

Medico hf

NM Pharma ehf.

Johnson & Kaaber hf.

Omega Farma ehf.

Pharmaco hf.

Thorarensen / Lyf ehf.

VVVVVVVVVVVYVYVYYVYY

Pharmaco hf. er staasti umbodsadilinn med umbod fyrir tegplega 50 lyfjafyrirtaki en
Thorarensen/Lyf ehf. er nasst steast med umbod fyrir um 40 fyrirtaki. Tvo af framan
nefndum umbodsfyrirtaekjum eru jafnframt sérlyfjaframleidendur, p.e. Lyfjaverslun islands
hf., sem er med umbod fyrir fjogur erlend lyfjafyrirtaki og Omega Farma, sem er med
umbod fyrir §06 erlend lyfjafyrirtaeki.

5.3 Kaupakvordun lyfja og samningsstyrkur kaupenda

Kaupakvoraun lyfja er mun floknari en kaupdkvoroun margra annarra neysluvara. Motast
pad einkum af sérstddu lyfja sem voru og fjallad var um i 3 kafla. Nokkrir adilar eda hdpar
adila koma ad kaupakvordun lyfja og hafa mismunandi hlutverk i kaupferlinu. bessir adilar
eru helstir:

» Laknar (Sjukrahus, heilbrigdisstofnanir, lagknastofur, o.fl.).

» Lyfsaar / lyfjafrasdingar (Apétek).

»  Stjornvold (Kostnadarpatttaka).

» Almenningur (Kaupendur - kostnadarpatttaka og sem neytendur).

Mikilvasgustu akvordunaradilar um kaup lyfja eru laknar. §ja ma af eftirfarandi mynd ad
ad akvoroun um tiltekid lyf er ad langstaarstum hluta tekin af lasknum, i krafti sérpekkingar
sinnar og einkaheimildar til &visunar alyf.
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Mynd 5.3.1: Skipting eftir greidsumerkingum m.v. Utsdluverd lyfja.
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Apétek geta haft téluverd ahrif & akvoroun vid val lyfjatil suklinga vid vissar adstaedur.
Petta & m.a. vid ef um samheitalyf er ad ragda, lyfid ekki sérstaklega merkt af lakni, og
reglur hins opinbera & peim tima kveda & um afgreidslu 6dyrasta lyfs. betta & einnig vid um
lausasolul yf.

Staasti kaupandi lyfja & islandi er hid opinbera. Heildarttgjold rikis og sveitarfélaga vegna
lyfjakaupa 1996 var um 5 miljarGar kr. eda um 75% af heildarstlu sérlyfja a pvi ari.
Lyfjakaup hins opinbera gerist fyrst og fremst med tvennum hadti:
a pétttaka Tryggingastofnunar i lyfjakostnadi suklinga.
Pessi kostnadur var 3.538 m.kr. & &rinu 1996.
b. Bein kaup spitala og heilsugaeslustofnana a lyfjum.
Pessi kostnadur var 1.545 m.kr. & &rinu 1996.
HIutur hins opinbera i lyfjakostnadi landsmanna er pvi um 75% af heildarkostnadi. Erfitt er
ad meta hlut guklinga ndkvaamlega vegna peirra afdattarkjara sem nl bjodast badi i
heildsdlu og sméasolu.
Ljost er ad sem kaupandi hefur hid opinbera mikil ahrif a eftirspurn og solu lyfja og par
med vOxt og vidgang greinarinnar.
Med nyjum lyfjaldgum nr. 93/1994 vard mikil breyting i smésblu lyfja & idlandi i 4t til
aukinnar samkeppni. Ein mikilvesgasta breyting laganna félst i stérauknu frels
rekstraradila til ad opna lyfjaverdanir ad uppfylltum &kvednum skilyrdum. Miklar

breytingar hafa ordid a stuttum tima par sem nyjir rekstraradilar hafa na® géoum arangri
med samrekstri lyfjaversana (kedjuverdanir) m.a. til ad na hagkvaamni i rekstri.
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Birgjum a lyfjamarkadi ma i adalatrioum skipta i prennt, eftir pvi hvar stadsetning peirra
er i framleidsluferlinu.

1. Framleidendur og seljendur frumlyfja.
2. Framleidendur og seljendur samheitayfja.
3. Hraefnisframleidendur fyrir Iyf, baadi fyrir virk efni og hjaparefni.

Samkeppni i heildsdlu og smasdlu hefur aukist mjog & undanférnum &um um leid og
samningsstyrkur kaupanda, heildsala, smésala, stjérnvalda og neytenda svo og medvitund
peirraum verd hefur stykst verulega.

5.4 Nyjir samkeppnisadilar.

Talsverdar adgangshindranir eru a lyfjamarkadi i dag. Starfsemi i lyfjaframleidslu og
lyfsolu er had strongum skilyrdum, samanborid vid ymsar adrar atvinnugreinar. Einnig
tekur skraning og markadssetning lyfja téluverdan tima og henni getur fylgt hlutfallslega
har kostnadur midad vid markadsstezd.

Talsverd fjarfesting og stofnkostnadur felst i ad setja upp nyja framle dsluadstéou. Midad
vio stagd islenska markadarins ma telja fremur dliklegt ad ny framleidsufyrirteki verdi
stofnud hérlendis nema sérstakar markadslegar forsendur séu fyrir hendi.

Liklegra er ad ny samkeppni muni i framtidinni koma fra erlendum fyrirtagkjum, bagdi i
samheitalyfjum sem ekki eru i dag & markadi og einnig i innflutningi frumlyfja
Undanfarin & hefur verid dregid verulega Ur adgangshindrunum & markadinum.  Liklegt
er ad erlend lyfjafyrirtaki muni sum hver syna littum mdrkudum aukinn dhuga, med
samvinnu vid innlenda adila, og auka pa samkeppni sem fyrir er i akvednum lyfjaflokkum.

5.5 Stadgonguvorur / stadgongulyf.

Stadgongulyf ma kalla lyf sem koma i stad nGverandi lyfja & markadi. A pessu svidi gedu
frumlyfjaframleidendur og adrir adilar ordid keppinautar vid innlenda lyfjaframleidendur a
akvednum svidum med pvi ad proa ny og betri lyf eda nyjar lakningaadferdir.

5.6 Birgjar.

P6 nokkur framleiddufyrirtaki hafa sérhadt sig sem hraefnaframleidendur i framleidsiu
virkra efnha og hjadparefna fyrir framleidendur samheitalyfja. bessi efni eru i edli sinu
samkynja vorur og hraefnisframleidendur hafa ekki marga kosti til ad adgreina sig fra
66rum a markadinum nema a grundvelli éryggis og géora framleiddustadla.

Hréefnisframleidendur hafa pvi almennt litil ahrif & samkeppni a markadi. Hinsvegar er
liklegt ad staari adilar i lyfjaframleidslu néi betra hréefnisverdi i krafti steardar, samkvaant
svipudum l6gmaum og gilda amennt um hréaefni & samkynja markadi.

5.7 Stjérnvold.

Ahrifum stjérnvalda a lyfjaidnadinn eru gerd skil & 68rum stédum i skyrslunni, svo sem i
koflum 3.3 0og 4.1.
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6. Helstu sbknarfaeri islenskslyfjaidnadar .

Pad er mat nefndarinnar ad pad muni skipta islenskan lyfjaidnad mestu mali ad byggja upp
sem  mesta samkeppnishagfni  innbyrdis og gagnvart erlendum  framleidendum
samheitalyfja. Mikilvaggt er ad innlendir framleidendur skilgreini vel heildarmarkadinn og
samkepphina og hugsanlega préun til framtidar.

islensk lyfjaframleidsia byr yfir styrkleikum, sem haagt vagi ad nyta i framtidinni. bessir
eru helstir:

» G0Od menntun og mikil pekking i framleiddu lyfja.
» Har gadastadall idenskrar framleiddu.

» Smad rekstrareininga sem gefur sdknarfaai & svioum par sem hagkvaanni
stagdarinnar parf ekki ad nytast. Haegt ad sinna framleidslu fyrir alpjodamarkad
sem steari lyfjafyrirtakin saekjast ekki eftir.

» Einkaleyfidoggjof sem hefur verio og mun i nénustu framtid vera hagstasd
innlendri lyfjaframleiddu.

Helstu hadtur:
» Einkaleyfidoggjof — til framtidar litio.
> Evropudomstoll — ef nidurstada keami um ipyngjandi tdlkun skuldbindinga [slands.
» Aukin erlend samkeppni.
» Sterkari samningsstada kaupenda.

| eftirfarandi koflum er gerd grein fyrir helstu soknarfagrum lyfjaidnadarins.

6.1 Aframhaldandi framleidsla samheitalyfja.

Innlendur lyfjaidnadur byggir a framleiddu og solu samheitalyfja og verdur i
meginatrioum ad lita peim samkeppnisldgmaum sem gilda & peim markadi. Fyrirtakin
eru i hardi erlendri samkeppni, bagdi innanlands gagnvart innflutningi og a erlendum
morkudum med Gtflutningi samheitalyfja. Ekki verdur annad séd ad innlendir lyfja
framleidendur muni um naestu framtid purfa ad einbeita sér ad pessari meginstarfsemi sinni
og reyna ad finna samkeppnisforskot & svidum par sem pau geta nytt styrkleika sina til
fulls.

Eins og &dur hefur verid fjalad um felst samkeppnisforskot i framleidsu og solu
samheitalyfjafyrst og fremst i eftirfarandi pattum:

» Komamed samheitalyf sem fyrst a markad eftir ad einkaleyfi rennur (t.
» Haldalégu verdi og standast verdsamkeppni gagnvart 6drum samheitalyfjum.
» Leggjamegindherslu 4 ad halda 6llum kostnadi sem hlutfalldega lasgstum.

Innlendir lyfjaframleidendur eru hlutfallslega mjog smé fyrirtaki i samanburdi vid stora
erlenda samheitalyfjaframleidendur. Pad er pvi lykilaatrioi fyrir pessi fyrirtaki ad
skilgreina nakvaamlega a hvada svidum pau geta nad samkeppnisforskoti sem tryggir peim
traustan rekstrargrundvéll i framtidinni.
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Eftirfarandi eru nokkrir padtir sem geta styrkt st6du innlendrar lyfjaframleidenda til
framtidar.

6.2 Aukin sérhagfing.

A apjoéda lyfjamarkada hefur aukin samkeppni, sérstaklega i samheitalyfjum leitt til laggra
verds einkum & soluhasstu lyfjunum sem i mdrgum tilfellum eru nd seld undir
hréefniskostnadi. Petta gerir pad ad verkum ad ekki er ditlegt fyrir litil fyrirtaki ad keppa
til lengdar & peim hluta markadarins. Aukin samkeppni & samheitalyfjamarkadinum kallar
pvert a méti & aukna sérhaffingu hja litlum og medalstorum fyrirtakjum. Til framtidar litid
gedu verid takifagi folgin i framleiddu og Gtflutningi lyfja sem seljast i hlutfallslega litlu
magni og er ekki sinnt af staarri fyrirtagkjum vegna skorts & hagkvaamni.

6.3 Samstarf vid yfirvold um bagta lyfjanotkun og laskkun lyfjakostnadar .

Alpjéda heilbrigdisstofnunin WHO,  rédleggur heilbrigdisyfirvoldum Gt fr4 heilsu-
hagfrasdilegum forsendum, m.a. ad leggja aherdu a lyfjalista (The Essential Drugs
Concept), baadi til ad na fram laknisfragdilegum og kostnadarlegum markmidum. Pad
myndi geta badt adgengi ad godum odyrum lyfjum sem virka vel. Ad mati WHO eiga
framleidendur ad réda hvad og hve mikid peir framleida og peir sem stjorna vali a lyfjum
og innkaupum adtu ad hafa frjdlst val um ad kaupa lyf par sem pad er hagkvaamast med
tilliti til verds og geda, hvort sem er &innlendum eda erlendum markadi. betta skapar badi
tekifaari og hadtur fyrir innlenda lyfjaframleidendur.

Jafnframt bendir Alpjoda heilbrigdisméastofnunin heilbrigdisyfirvdldum a ad leggja
aukna aherdu val a lyfjum at fra gesdum lyfjanna (Evidence based), eins og getid er um i
kafla 3.5.

Lyfjaionadinum fylgir mikil kynningar- og markadsstarfsemi sem hefur veruleg hrif &
lyfjadvisanir lakna. Einkum er 16g0 aherda & kynningu og solu einstakra lyfja en auk pess
leggur lyfjaionadurinn i vaxandi madi dherdu & pau langtima markmid ad koma til méts
vio parfir guklinga, amennings og heilbrigdisstarfsfolks. Heilbrigdisyfirvold og
lyfjaidnadur stefna pannig ad moérgu leyti ad svipudum markmidum. Petta ma hugsanlega
nyta pannig ad innlendur lyfjaidnadur gerdi t.d. samning vid heilbrigdisyfivold um
kynningaratak a sérstaklega haghveanum lyfjum, medferdarleidbeiningum (Standard
Treatment Guidelines), upplysingum til guklinga, o.sfrv. Sdknarfaai innlenda
lyfjaidnadins gedi falist i pvi ad leggja dherdu a framleidslu peirra lyfja sem hagkvaamt er
ad taka upp a lyfjalista gukrahlsa og hjukrunarheimila. Med peim hadti gadi innlendi
lyfjaidnadurinn baet stbdu sina og komid um leid til mots vid pa stefnu heilbrigdisyfirvalda
ao leggja fremur dherslu & notkun vidurkenndra og pekktra lyfja (Evidence Based Essential
Drugs) vid ala amenna heilbrigdishjénustu fremur en ny, dyr og 6pekkt lyf sem asteda er
til ad nota frekar i undantekningartilvikum.

6.4 Samstarf og/ eda sameining — varnarbar atta a innlenda markadinum.

Aukin samvinna og jafnvel samruni framleiddufyrirtakjanna ad hluta eda 6llu leyti gefur
sOknarfaai fyrir vidkomandi framleidslueiningar. Liklegt er ad petta muni auka hagkvaamni
framleiddunnar og lakka einingarkostnad lyfjanna Framleiddueiningar alra
fyrirtakjanna eru litlar a apjodamadikvarda. Sumar framleiddutegundir eru framleiddar i
pad litlum madi ad hagkveamni er ekki namileg. Fyrirtakin eru i reynd i samkeppni i
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samheitalyfjum og pvi skiptir miklu mali ad geta keppt vio erlenda framleidendur i
kostnadi i einstokum lyfjaflokkum. Akvordun um samvinnu eda samruna einstakra
fyrirtakja & pessu svidi er fyrst og fremst &kvordun peirra §éfra og ekki verour séd ad
stjérnvold purfi ad hafa sérstaka hvatningu par um.

Kanna verdur lagalegar forsendur fyrir samruna eda samvinnu framleidslufyriragkjanna
par sem dikar adgerdir kynnu ad brjéta i baga vio samkeppnisltég. Samkeppni islenskra
lyfjaframleidenda vid erlenda framleidendur er pad virk ad dliklegt verour ad teljast
samruni framleidenda falli undir skilgreiningu laganna.

6.5 Utflutningur & samheitalyfjum.

Toluverdir moguleikar eru i ad framleida og flytja Ut samheitalyf til annarra landa
Takifagin liggja i ad taka einstok soluhd lyf par sem einkaleyfi er ad renna Ut, proa upp
samheitalyf & idandi medan & einkaleyfistimabili stendur og markadssetja lyfid i
vidkomandi 16ndum um leid og einkaleyfid rennur Gt. A pessu svidi nytist sveigjanleiki
idensku fyrirtakjanna vel. Eins og adur sagdi hefur eitt islenskt framleidsufyrirtaski ndd
gbdum arangri a pessu svidi og samstarf skapast milli fyrirtakja um pessa starfsemi. Atla
ma ad enn séu veruleg takifaai onytt & pessu svidi nasstu 7 — 12 &r.

6.6 Utflutningur & pekkingu.

Fyrirtaskin, einkum Delta og Lyfjaversiun islands hafa i nokkrum madi sinnt Gtflutningi a
peirri pekkingu, sem er i landinu & svidi lyfjaframleidslu og uppbyggingu lyfjaidnadar, sbr.
llsanta i Lithaen og Aegis Ltd. & Kypur. betta starf hefur pd hingad til verid nokkud
tilviljunarkennt. ZEtla m& ad med skipuldgdu og samraandu starfi innan idnadarins maeti
na mun betri drangri & pessu svidi. Moguleikar til Gtflutnings & pekkingu i lyfjaionadi eru
einkum tvipadtir. Annars vegar e um ad rada Utflutning & forskriftum og
skraningargégnum lyfja, en nl pegar hafa islensk framleidslufyrirtaski talsverda reynsiu og
tekjur af dikum Gtflutningi. Hinsvegar eru moguleilkar 4 adstod vid uppbyggingu
lyfjaframleidsdlu i vissum heimshlutum. Samkvaamt upplysingum nefndarinnar er vida
eftirspurn i heiminum eftir pekkingu og adstod vid uppbyggingu lyfjaframleidslu. Petta er
svid sem islensk fyrirtaski hafa goda moguleika & ad nyta sér, par sem hétt pekkingarstig og
sveigjanleiki smagdarinnar fag notid sin. Fram hafa komid fyrirspurnir fr& ymsum 16ndum
um adstod vid uppbyggingu lyfjaframleiddly, t.d. i rikjum fyrrum Sovétrikjanna. Hér er
ekki einungis um ad ragda uppbyggingu framleidslu heldur einnig adstod vid uppbyggingu
lyfsdlukerfisins i heild.

P4 er einnig vert ad Samtok idnadarins séu vakandi yfir prounarverkefnum i vanpréudum
rikjum og peim framlégum og styrkjum sem i bodi eru til slikra verkefna, basdi hér a landi
og erlendis. Einnig er rétt ad Samtdk idnadarins kanni moguleka sem eu a
fidrhagsstudningi vid verkefni af pessu tagi erlendis. Ma par nefna adstod vid
verkefnadflun  og umsdknir um styrki hja apjédastofnunum, s.s. Alpjoda
heilbrigdismal asstofnuninni (WHO), Alpjédabankanum, Evrépubankanum (EBRD) og hja
6drum adilum. Islendingar eiga fulltrdia innan margra pessara stofnana sem gadu adstodad
vid upplysingadflun & pessum vettvangi.
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6.7 Adgerdir gegn undirbodum.

islensk lyfjafyrirtaki eru smé i samanburdi vid erlenda keppinauta og standailla ad vigi ef
stérir erlendir lyfjaframleidendur samheitalyfja takju upp a pvi ad bjéda sin Iyf a
undirbodsverdi til pess ad rydja sér til rims & islenskum markadi. islensk lyfjafyrirtaeki
geta ekki stadist 6edlilega samkeppni af pvi tagi.

I XXI. kafla tolladaga nr. 55/1987 og reglugerd nr. 351/1994 er ad finna &kvasdi um
undirbods- og joéfnunartolla, undirbdning og framkvaamnd aagningar og innheimtu peirra.
Pess akvaadi taka til innflutnings fra I6ndum utan EES-svadisins. Undirbodstollum hefur
adrel verid beitt & isandi, m.a. vegna pess ad pessar reglur eru ad morgu leyti galladar
m.a. vegna of pungrar sbnnunarbyrdi polanda undirbods og seinnar malsmedferdar. bessar
reglur parf ad taka til endurskodunar pegar i stad svo paa geti verid virkt taki gegn
undirbodum utan EES-svasisins.

Reglur EES-samningsins taka til vidskipta innan EES-svadisins og par er lagt bann vid pvi
ao riki beiti undirbods- og jéfnunartollum i vidskiptum sin i milli. Hvorki er ad fullu ljést
hvernig samkeppnisreglur EES-samningsins taka & malum pegar vorur eru bodnar a
undirbodsverdi, né til hvada Urra®da er haggt ad gripa eda hve skjotvirk pau eru til pess ad
koma i veg fyrir tjon af peim sokum. Aridandi er ad stjornvold 1t kanna hvort og hvernig
er haggt ad beita samkeppnisreglum EES-samningsins i pessu samhengi. SOmuleidis parf
ad kanna hvort og med hvada hedti haggt er ad beita idenskum samkeppnislogum i malum
af pessu tagi.

Mikilveegt er ad stjérnvold beiti peim arraedum sem fyrir hendi eru til varnar augljosum
undirbodum fljétt og af fullri einurd.

6.8 Merkingar lyfja.

Eins og adur er getid skal, samkvaant niverandi reglum, gera krofur til ad allar merkingar
lyfja séu a idensku pannig ad suklingar og adrir geti med audveldum hadti kynnt sér
innihald og medferd a eigin moédurmali. Med breyttum ahersum og faskkun undanpéga fra
isenskum merkingum gagu skapast takifagi fyrir innlenda lyfjaframleidendur ad sinna
heimamarkadi sinum betur. bPessi breyting hefur stod i I[6gum og adti ad vera audvelt i
framkvaamd.

6.9 Tollar og adflutningsgjold.

Tryggja parf ad opinber gjold af hraefnum, takjum og 6drum adfongum til lyfjaidnadar
séu ekki ipyngjandi gagnvart innlendri framleidslu i samanburdi vid innflutt tilbdin 1yf.
Jafnframt parf ad tryggja ad erlendir framleidendur njéti ekki sérstakrar ivilnunar parlendra
stjérnvalda & einhverjum svidum, sem skekkir samkeppnisstodu innlendrar framleidslu
gagnvart innflutningi.
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6.10 Stefnumorkun lyfjamala og reglur til langstima.

Stjornvold purfa ad tryggja stédugleika i rekstrarumhverfi fyrirtakja i lyfjaidnadi og
fyrirtakja a lyfjamarkadi almennt. Undanfarin & hafa miklar og 6rar breytingar verio a
[6gum og reglum, sem varda grundvallarpadti atvinnugreinarinnar og hafa fyrirtakin purft
a0 adlaga sig mjog hratt ad pessum breytingum. Fyrir utan pad hlutverk stjérnvalda ad
tryggja almennan stodugleika i efnahagdifi, er full porf & skyrari stefnu og starfsramma i
lyfjamdum til lengri tima til ad fyrirtakin hafi betri forsendur til ad byggja upp traustan
rekstrargrundvoll og tryggt samkeppnishadni til framtidar. Lyfjaionadur er ad pvi leyti
sérstakur i samanburdi vid ymsan annan ionad, ad 16g og reglur hafa mun meiri ahrif a
atvinnugreinina en & flestar adrar atvinnugreinar. bvi er naudsynlegt ad stjornvéld, med
patttoku adila fra atvinnugreininni, moti skyra stefnu i lyfjamalum til lengri tima sem
tryggja sem best jafnvasgi og hagsmuni allra adila sem tengjast pessum maum.
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Vidauki 1 - Tolulegar upplysingar um proun lyfsolu
Tafla7.1.1: Fjoldi sérlyfja, lyfjaforma og styrkleika & skr& 1.jandar ar hvert:

1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996

Sérlyf 1101 1094 1098 1135 1162 1199 1253
Lyfjaform 1428 1426 1436 1474 1496 1553 1624
Styrkleikar 1808 1831 1856 1928 19082 2083 2239

Tafla7.1.2: 20 sdluhaestu lyf 1996 i kronum talid og sdlusaga peirra 1990-1996 i mkr:

Apbteksverd Heildsv
ATC Lyf 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1996
A02BC01 Omeprazol 71 9 104 102 134 190 207 126
NOBABO3 FlUoxetin 52 54 71 77 138 182 197 110
NO7BAO1 Nikatin 36 67 150 132 146 166 196 97
AO02BAO2 Ranitidin 287 274 288 241 183 161 127 68
RO3BA0O2 Budesonio 31 45 60 57 93 117 113 70
GO3CA03  Ostradidl 15 20 31 42 61 88 103 52
NOBAB04 Citalépram 16 43 78 95 55
NO2BE51  Paracetamdl i bl. 24 37 47 58 67 79 95 36
CO9AA02 Enalapril 80 82 98 96 100 100 86 48
JO1CAO04  Amoxicillin 44 43 47 49 55 60 75 34
C10AAOQ01l Simvastatin 1 2 3 7 46 75 48
NO2BEO1 Paracetamdl 31 44 50 55 55 63 72 27
DO1BA02 Terbinafin 36 66 74 69 43
RO3AC12 Salmeterdl 14 25 43 50 66 38
RO3BAO5 Fatikason 5 24 58 33
C08DBO01 Diltiazem 65 69 82 73 76 66 57 30
GO3FB05  Noretister./ 6strég. 26 29 35 42 50 56 55 30
MO1AEO2 Naproxen 95 74 71 65 62 58 55 27
GO3FAO1 Noretister./ 6strog. 18 15 21 30 44 56 54 28
NOBABO5 Paroxetin 8 35 49 53 31
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Tafla7.1.3: 20 sdluhaestu lyf 1996 i magni talio. Magn i DDD/1000 ib./d.:

ATC Lyf 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996
CO3EA01 Hydroklorétiazio 26,86 24,67 26,88 2540 2592 26,72 2745
NO5CDO03  Flunitrazepam 12,03 13,03 16,59 17,97 20,07 2251 2391
CO7AB03 Atendlol 21,13 18,70 20,43 1888 1950 20,35 20,57
CO3CAO01 Farésemid 16,81 16,41 19,32 1821 1935 20,12 2048
CO9AA02 Enalapril 12,36 1255 16,28 17,010 17,99 1925 1945
GO3CA03 Ostradiol 4,78 5,62 7,55 9,13 11,57 14,92 18,78
MO1AEO2 Naproxen 17,46 15,68 15,79 1505 14,26 14,89 14,19
NOBABO3 Fluoxetin 281 317 3,93 4,18 7,87 11,76 13,84
GO3AAQ7 Levonorgestr./ostrogen 17,16 16,83 15,71 14,70 1356 12,92 12,64
GO3AB03 Levoénorgestr./ostrogen 16,85 17,72 17,60 16,57 1501 13,78 12,09
GO3FB05 Noretisteron og 6strogen 7,01 7,35 8,62 9,72 1047 11,41 12,05
RO3ACO02 Salbutamdl 13,61 1343 13,78 12,04 11,10 11,53 11,55
A02BA02 Ranitidin 17,06 16,17 17,14 1503 11,24 11,76 10,99
HO3AAQL Levotyroxinnatrium 843 825 8,99 8,97 9,67 10,13 10,83
ATC Lyf 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996
NO5SBAO1 Acetylsalicylsyra 962 11,20 12,17 11,38 11,16 10,81 10,27
NO2BE51 Paracetamdl i bl. 557 6,66 7,86 8,20 8,81 9,74 10,11
NO2BEOL Paracetamdl 832 808 891 952 936 974 10,04
A12BA01 Kaliumklério 11,38 10,35 10,73 10,02 10,09 10,22 10,02
GO3FAO01 Noretisteron og 6strogen 4,91 3,74 4,95 6,23 7,79 9,35 9,88

MO1AEO1 ibGprofen 576 5,23 6,72 6,45 7,25 8,61 9,72
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Tafla7.1.4: Skipting lyfjaverds; framleidandi, heildsala, apétek, vsk.

1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996
Rikid (vsk) 883 897 989 1.022 1.144 1.223 1.325
Apotek 1.274 1.422 1515 1.633 1811 1.705 1717
Heildsala 277 266 299 301 340 390 438
Framleidandi 2.047 1.968 2.216 2.230 2.514 2.891 3.245
Samtal's mkr. 4.481 4.553 5.019 5.186 5.809 6.209 6.725
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Vidauki 2 - Samkeppnisstada landa.

Medfylgjandi er stutt yfirlit yfir helstu padti er varda, samkeppnishadni atvinnugreina og
pj6da og pa adferdafraadi sem nefndin studdist vid i vinnu sinni.

A undanférnum  &um hafa komid fram kenningar um samkeppnishagni  og
samkeppnisgreiningu fyrirtakja, atvinnugreina og pjodfélaga. baa kenningar byggjast m.a.
a pvi ad skyra préun og samkeppnisstoou fyrirtekja, atvinnugreina og landa a grundvelli
margpedts samspils ymissa éhrifapatta i viokomandi pjéoféégum. begar litid er a
skilgreiningar & framleidni, ma einnig ga ad framleioni fyrirtakja, atvinnugeina og landa
byggist a fjolmdrgum éahrifapattum a hverjum stad fyrir sig. Samkeppnishaedi fyrirtakja
motast t.d. a nag Ollum ytri og innri ahrifapéttum i rekstri peirra. Pad sama gildir um
framleioni.

Samkeppnishaefni
OECD®

Samkeppnishadni pj6da er haegni fyrirtakja, iongreina og svadda til hlutfallslega mikillar
verdmaeda og atvinnuskoépunar i opinni alpjodlegri samkeppni.

Samkeppnishaefnisr 48 Bandar ikjanna®

Samkeppnishaeni pjéda er hadfileikinn til ad framleida voru og pjénustu, sem stenst krofur
a apjodlegum morkudum, samhlida batnandi og stédugum lifskjérum.

ESB (Umfjollun um samkeppnishagni)

Samkeppnishaefni vardar ekki bara atvinnugreinar. Oflugt hagkerfi er pegar lifskjor batna
samhlida aukinni atvinnu. Framleioni, atvinna og lifskjor er allt tengt. Aukin framleioni er
p6 grunnur ad bagttum lifskjorum.

IMD (Umfjéllun um samkeppnishagni)’

Umfjéllun um samkeppnishagfni ma skipta i tvennt: Samkeppnishaeni fyrirtaskja og pjdoa.
Samkeppnishadni fyrirtagkja er grunnurinn. Megin hlutverk fyrirtaekja er veromagaskopun.
Pad ferli krefst fijarmagns, takni, vinnuafls, nattrulegra audlinda o.fl.  Samkeppnishae ni
fyrirtakja er m.a. skodud Ut fra, stefnumorkun, vorupréun, ferli voru og pjonustu og
skipulagi fyrirtaekis. Samkeppnishaefni fyrirtaekis veltur pd verulega a pvi umhverfi sem
pad starfar i og peim skilyrdum sem peim eru buin.

® Industrial Competitiveness. OECD 1996, bls 13.
® Industrial Competitiveness. OECD 1996, bls 13.

" The World Competitiveness Yearbook, 1997. IMD — Institute for Management Development,
1997.
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Michael E. Porter, proéfessor i Harvard®

Einn allra mikilvaegasti madikvardi & samkeppnishadni pj6da er framleioni peirra. Badt
lifskjor i viokomandi pjoofélagi byggjast 6oru fremur a pvi ad fyrirtaki innan pess auki
framleioni.

Framleioni og samkeppnishagni eru naskyld hugttk sem métast af svipudum éhrifapattum
innan hagkerfa, atvinnugeina og fyrirtakja. Ef auka & framleidni er pvi naudsynlegt ad hafa
hlidgén af sem flestum pattum sem ahrif hafa & samkeppnishadni. Ad 6drum kosti er hadt
vid ad arangur verdi litill.

Mynd - vidauki 2.1. bagtir sem hafa ahrif & samkeppnisstddu einstakra landa.

Teekifeeri B
/ B RN Stefna, gero og
R samkeppni fyrirteekja

s

- - BN ] R
Framleidslupaettir »| Eftirspurnarpeettir

Tengdar greinar og Stjérnvéld
studningsgreinar e

Heimild: Michael E. Porter, The Competitive Advantage of Nations, Free Press, 1990.

Med alpjédlegum rannsdknum & pvi hvad méti samkeppnisstddu og framleioni einstakra
pj6da hefur verid synt fram & ad éhrifapadtirnir eru miklu vidtakari og margbreytilegri en
skyrama med pvi einu ad athuga préun einstakra pétta, s.s. verkefna eda atvinnugreina, Gt
fra hefébundinni atvinnugreinaflokkun.

I umfjollun bandariska professorsins Michael E. Porters, hja Harvard, sem fjallad hefur
itarlega um petta efni og athugad samkeppnishadni einstakra landa Gt fra innri gerd
hagkerfis og atvinnulifs, en ekki litid einungis a afstaedan framleidslukostnad med pvi ad
bera hann saman eftir |6ondum eins og oftast er gert i kbnnunum af pessu tagi.

Samkvaant kenningum hans ma greina meginatridi i samkeppnishadni  pj6da eftir sex
eftirfarandi pattum.

Samkeppnishadni og framleidni hagkerfa grundvallast i adalatrioum a virkni pessara sex
patta sem tengjast meginsvidum hagkerfising atvinnulifsins, en peir eru:

framlei sl upadtir,

eftirspurnarpadtir,

studningsgreinar,

stefna, gerd og samkeppni fyrirtaekja,

ahrif semradast af tekifearum og

ahrif stjornvalda.

oukrwdpE

8 The Competitive Advantage of Nations. Michael E. Porter. Free Press 1990.
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Til ad auka samkeppnishadni og framleioni, er meginatridid ad gera pess adurnefndu sex
svid sem virkust svo ad hagkerfid, atvinnugreinar og fyrirtaeki geti nytt sér alan styrkleika
peirra og samvirkni.

1. Framleidslupeetir. Nattaruaudlindir, frambod a vinnuafli og fjarmagni, pekking og
verkkunnatta, innri gerd hagkerfisins og adrir peir grunnpedtir sem skapa sterka
samkeppnissttdu a dkvednu svidi.

2. Eftirspurnarpagtir. Eftirspurn & heimamarkadi fyrir vorur eda pjonustu viokomandi
greinar og tengdir ahrifapadtir.

3. Tengdar greinar - studningsgreinar. Hér er étt vio préunarstig peirra atvinnugreina
sem tengjast greininni og hversu vel peim hefur tekist ad mynda eins konar klasa eda
heild i samstarfi, samskiptum og vidskiptum.

4. Stefna, gerd og samkeppni fyrirtaekja. A pessu svidi er &t vid stofnun nyrra
fyrirtakja, uppbyggingu, rekstur og innbyrdis samkeppni og mdguleika peirra 4 ad
gangainn og Ut ar viokomandi atvinnugreinum.

- Samkeppni innan atvinnugreina. Henni ma skipta i 5 flokka, p.e
samkeppnisvorur, kaupendur, birgja, nyja samkeppnisadila og ad lokum
samkepphisstig.

5. Tekifeeri. Hé& er um ad ra®da pau takifagi og breytingar sem ahrif geta haft a
starfsskilyrdi atvinnulifs beint eda Gbeint.

6. Ahrif sjornvalda. A pessu svidi er svo um ad rasda pau dhrif sem stjérnvold geta haft
adlaadurnefnda pedti i starfsumhverfi fyrirtaskja med beinum eda dbeinum hadti.

Til a0 fa heildarsyn yfir sem flest pessara atrida er afar mikilveegt ad hafa “mdédel” eins og
Porters af samkeppnisgreiningu til hlidgénar pegar fjalad er um pau. Ad 6rum kosti er
hadt vid ad umfjollunin dragi ekki fram pa padti sem ahrif hafa i pessu sambandi og vinnan
gagnist pvi ekki sem skyldi. Helstu atridi pessara flokka ma svo sj& a naestu mynd - viduaki
2.2.
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Mynd - vidauki 2.2. betir sem hafa ahrif & samkeppnisstédu einstakra landa —
nanari lysing

peettir sem hafa ahrif & samkeppnisstédu landa

Ahrif teekifeera

* Hafa ahrif & nyskdpun

* Hafa ahrif & teekniframfarir
* Breyt. & kostnadi adfanga
* Breyt. & gengi og fijarmm.
* Breyt. & svaedish. esp

* Breyt. vegn. erl stjérnvalda
* Strid

Framleidslupeettir
* Styrkur framleidslupétta

Stefna, gerd og

samkeppni fyrirtaekja

* Stefna og gerd fyrirtaekja
& heimamarkadi

* Markmid
- Markmid fyrirteekis
- Markmid einstaklinga
- Ahrif pj6afélags & markmid
- Mikilveegi tryggdar

* Samkeppni & heimamarkadi
- Stofnun nyrra fyrirtaekja

Eftirspurnarpeettir
* Skipting esp. & heimam.
- Esp. eftir voruflokkum
- Skilningur & pérfum neytenda
* Steerd og vOxtur markadar
- Staerd heimamarkadar
- parfir neytenda
- Voxtur heimamarkadar
- Er heimam. & undan i préun?
- Er heimam. & undan i hnignun?
* Alpj6dleg stada heimamarkadar
- Hreyfanleiki, alpjédatengsl kaupenda

- Ahrif af erl. pérfum
* Vixlahrif eftirspurnaradstaedna

- Mannaudur
- Efnislegar audlindir

Studningsgreinar
* Samkeppnisyfirburdir adfangagr.
* Samkeppnisyfirburdir skyldra gr.

- pekkingar audlindir
- Fjarmagnsaudlindir
- Innri gerd pjodfélags

* Styrkur audlinda

* Skopun audlinda

* Val & veikleikum

Ahrif stjérnvalda

* Ahrif & stefnu gerd og
samkeppni fyrirtaekja

* Ahrif & framleidslupeetti  * Ahrif & eftirspurnarpeetti
- Menntun, pjalfun - Opinber innkaup

- Visindi, teekni - Reglur um vérur, framleidslu - Alpjédaveeding
- Innri gerd pjédfélagsins - Ahrif & gerd atvinnugreina - Markmio
- Fjarmagn - Ahrif & eftirspurn - Einstaklinga
- Upplysingar - Upplysingar neytenda - Fyrirteekja
- Styrkir - Teeknistudlar - Samkeppni
- bPréunaradstod - Regl. um samkeppni

* Ahrif & studningsgreinar
- Fjoimidlastefna
- Ahrif & klasamyndun
- Sveedastefna

- Vernd fyrir samkeppni
- Samvinna fyrirteekja
- Vidskiptastefna
- Erlend fjarfesting

Heimild: Michael E. Porter, The Competitive Advantage of Nations, Free Press, 1990.

Samkeppni innan atvinnugreina

Pegar fjallad er um samkeppnishadni og framleidni og pa éhrifapadti sem par eru ad verki
e ekki nog ad hafa einungis til hlidg§onar pa 6 meginpedti sem éhrif hafa a
samkeppnisstodu pjoda, heldur er naudsynigt ad hafa einnig hlidgon af undirflokkum
peirra. Einn af peim mikilvagustu er samkeppni og peir 5 meginsamkeppnispadtir sem eru
ad verki innan einstakra atvinnugreina
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FIMM GRUNNPATTIR

heildarinnkaup idnadarins
- Anrif kostnadar eda
fjolbreytileika adfanga
- H6tun birgja um inngéngu i
greinina eda 6fugt

| SAMKEPPNI
INNAN ATVINNUGREINA
Samkeppnisstada
samkeppnisvara
SAMKEPPNIS- - Verd samkeppnisvara
VORUR - Méguleiki ad flytja kostnad
- Stadkveemdarvorur
SAMKEPPNIS-
ADILAR |
BIRGJAR ——» GREININNI < KAUPENDUR
SAMKEPPNISSTIG **
Samkeppnisstada | Samkeppnisstada
birgja A kaupenda
- Fj6lbreytni hraefna Kaupeinkenni
- Moguleiki & ad flytja kostnad - Einbeiting kaupenda/seljenda
- Navist stadkveemda-birgja - Keypt magn
- Eibeiting birgja NYIR - Flutningur kostnadar
- Mikilveegi birgja SAMKEPPNIS- til kaupenda/seljenda
- Kostnadur midad vid ADILAR

- bekking kaupenda
- Moguleiki kaupenda til

Moéguleikar nyrra
adila til inngdéngu
igreinina

- Hagkveemni staerdarinnar

- Vorumerkisvernd
- Eiginleikar véru

- Er mogulegt ad lata adrar
vorur bera kostnadinn

- Fjarmagnsporf

- Adgangur ad dreifileidum

ad yfirtaka framleidslu
- Stadkveaemdarvorur
-Samningsstada kaupenda

Vidokvaemni verds

- Verd/heildarinnkaup

- Fjolbreytni afuréa

- Eiginleikar vérumerkja

- Ahrif gaeda/frammistodu
- Hagnadur kaupenda

- Akvérdunaradili hvatning

- Samkeppnisyfirburdir i kostnadi

- vegna pekkingar

- adgangs ad hraefnum

- pekkingar & honnun

- Stefna stjérnvalda

- Veentanleg hefnd vegna inngéngu

** Atridi sem hafa ahrif a

samkeppni i greininni:

- Fastur kostnadur

- Fjélbreytni afurda
- Eiginleikar vérumerkja

-Er vOxtur eda samdrattur i greininni ?

- Er umframafkastageta vidvarandi/timabund ?

- Moguleiki & ad flytja kostnad & adrar vorur
- Jafnveegi og einbeiting samkeppnisadila

- Erfid upplysingadflun

- Fjélbreytni afurda hja samkeppnisadila

- Hagsmunir fyrirteekja

- Utgéngumoguleikar fyrirtaekja

Heimild: Michael E. Porter, The Competitive Advantage of Nations, Free Press, 1990.
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| adalatridum ma skipta samkeppni innan atvinnugreina i fimm meginpaeti:® bessir padtir
eru:

birgjar,

samkeppnisvorur,

kaupendur,

nyir samkeppnisadilar og

samkeppnisstig - atridi sem hafa ahrif a samkeppni i vidkomandi greinum.

agrwODdNE

Hverjum pessara patta er sidan skipt i 6tal undirflokka sem gast i helstu atridum a mynd —
vidauka 2.3. Hér verdur ekki fjallad um hvern pessara patta, heldur einungis redt gréflega
um helstu atidi i peim tilvikum og atvinnugreinum sem fjallad verdur um. Adallega verdur
§énum beint ad peim svidum par sem 16g og reglur hindra beinlinis samkeppni og halda
um leid uppi einokun i vidkomandi atvinnugrein. Loggjof sem hamlar samkeppni hindrar
dikt adallega med tvennum hadti: Annars vegar med pvi ad hindra inngdngu nyrra adila i
viokomandi atvinnugrein, oftast einkaadila, og hins vegar med pvi ad tryggja einkaadilum
einokun a viokomandi svidi. Einokun einkaadila er i flestum tilvikum jafn skadvamleg og
einokun rikisins hvad samkeppni vardar.

pétt tekin vaai upp meiri samkeppni a peim svidum sem hennar nytur litt eda ekki vid i
dag, pyair pad ekki aukinn kostnad neytenda eda lakari gasdi en adur, heldur pvert & maoti.
Ekki ma heldur rugla saman fjarmdgnun pjonustunnar og greidslu til neytenda i pvi
sambandi og framkvaamd verksins. Sé unnid i skjoli rikisverndadrar einokunar af riki eda
einkaadilum hefur dikt alltaf hindrad préun, hagrasdingu og verdmadaskopun og leitt til
stédnunar.

| Japan hefur afkastageta vegna endurbéta og vaxandi samkeppni aukid tekjur neytenda um
u.p.b. 0,3 hundradshluta & &ri eda 36 milljarda dollara. | Bandarikjunum hafa endurbaeur &
ymsum svidum veitt neytendum og framleidendum érlegan abata sem dadlad er ad nemi 42
til 54 milljordum dollara. | Evropu 6x vinnuframleidni tvisvar sinnum hradar & peim
framlei dslusvioum sem urdu fyrir mestum ahrifum af aukinni samkeppni.

Samkeppni atti patt i ad tryggja neytendum abata af nyskopun & hinu  hradvaxandi
fjarskiptasvidi. Utilokun einkasala ytti undir nyja takni og fjolgadi farsimanotendum i
OECD [6ndum Ur 700.000 &rid 1985 i 71 milljén 1995. Eftir umbadur lakkadi medalverd
simapjonustu um 63 hundragshiuta i Bretlandi og 41% i Japan, en landssimagjold i
Finnlandi laskkudu um 66 hundradshluta.

Hagvoxtur &n atvinnu (jobless growth) hefur verid sérstakt vandamal i Evrépu a lionum
arum, en ekki i Bandarikjunum eda Japan. bad hefur m.a. komid fram i litilli sem engri
aukningu atvinnu vegna pjénustu i Evrépu og erfidleikum i adlogun idnadar ad kréfum
markada. bessi adlégunarvandamal tengjast m.a. skorti & samkeppni & morkudum. ™

Gridarleg verdmadi og atvinna hafa farid forgéroum vegna pess ad markadsvading i
atvinnulifinu hefur verid dregin um of. | sumum tilfellum hefur sliik samkeppnis- og
markadsvasding atvinnugreina verid dregin par til i 6efni er komid. Tjonid vegna pessa
hefur litt verido reiknad Ut eda dregid fram i dagdjosid. bvi lengur sem dregid er ad
markadsvasa atvinnugreinar, pvi meira verdur tjénid.

° Michael E. Porter, The Competitiveness Advantage of Nations, Free Press, 1990.
19 The OECD Jobs Strategy. Technology, Productivity and Job Creation. OECD, 1996.
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