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... regluverk d islenskum
lyfjamarkadi er flokid
fyrirbeeri ...

... voru dregnar vidtekar
dlyktanir it fra konnun sem
tok til adeins nokkurra af peim
riflega 3000 voruniimerum lyfja
sem skrdd eru d islenskum
markadi ...

Heilbrigdisrddherra lyjsti pvi nylega yfir ad hiin seei dsteedu til ad kanna
moguleika d pvi ad endurvekja Lyfjaverslun rikisins i pvi augnamidi ad
leekka lyfjaverd. Vidskiptardd hafnar med 6llu peirri hugmynd ad rikio hefji
innflutning d lyfjum og rekstur lyfjaverslunar i beinni samkeppni vid
einkaadila, enda er hugmyndin afturhvarf til fortidar og i hréplegu
misrami vid stefnu stjornvalda undanfarinn dratug. Heppilegra veeri ad
lita til reynslu Dana og nyta EES-samninginn til ad fd lyfjafyrirteeki til
ad sakja um markadsleyfi a skraningu sambheitalyfja eda med pvi ad
einfalda 0g draga vir regluverki d lyfiamarkadi pannig ad samnyta megi
skraningar lyfia 4 milli landa - dn pess ad endurvekja Lyfjaverslun

rikisins.

Regluverk a islenskum lyfjamarkadi er flokio fyrirbeeri. Sjaklingar
eiga a0 geta valid annars vegar a milli frumlyfja og hins vegar
svokalladra samheitalyfja med apekka virkni ef verdmunur er 5%
eda meiri. [ athugun par sem borin voru saman um 1500
voruntmer frumlyfija kom i [jos ad verd peirra 4 Islandi er riflega
3% leegra en verd somu lyfja i Danmorku, sé midad vid neysluna a
[slandi 2005 og verdlag & fslandi og i Danmorku { maf 2006. Eftir
samkomulag sem innflytjendur gerou vid heilbrigdis- og
tryggingamalaraduneytid hefur heildsdluverd frumlyfja leekkad
um riflega 700 milljonir & heildsdluverdi a tveimur arum. Verdlag
frumlyfja & [slandi er pvi teepast 4steitingarsteinn { umraedunni og
verdur ekki fjallad nanar um frumlyf i skoduninni.

Ad sama skapi gerdu framleidendur samheitalyfja 4 fslandi einnig
samning viod heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid sem leekkadi
heilds6luverd sambheitalyfja ad andvirdi 170 milljona a
heildsoluverdi &rid 2005. I éformlegri kénnun Landlaeknis-
embeettisins var hins vegar mikill verdmunur 4 samheitalyfjum a
[slandi og i Danmorku. T beinu framhaldi voru dregnar vidteekar
alyktanir at fra konnun sem tok til adeins nokkurra af peim riflega
3000 voruntmerum lyfja sem skrad eru a islenskum markadi.
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... a0 sama skapi ber ad drétta
ad nyjlegar fréttir af
verdhaekkun lyfja i smasolu
milli dranna 2005 og 2006 ma
skyra ad nokkru leyti af
gengisbreytingum ...

... alls stadar telja menn
heppilegast ad rikid starfi ekki
i beinni samkeppni vio
einkaadila heldur er
einkaadilum falid ad fylgja
almennri samkeppnisloggjof...

Ad sama skapi ber a0 arétta ad nylegar fréttir af ver6haekkun lyfja
i smaso6lu milli aranna 2005 og 2006 ma skyra ad nokkru leyti af
gengisbreytingum, enda st6d gengisvisitalan i 110 stigum { april
ario 2005 en hafdi heekkad 1 um 130 stig ad medaltali 1 janimanudi,
sem jafngildir riflega 18% veikingu krénunnar & samanburdar-
timabilinu.

ALVARLEGT FRAVIK FRA STEFNU RIKISINS
Lyfjaverslun rikisins var breytt { hlutafélag arid 1990 og var seld 1
heilu lagi til einkaadila i framhaldi af pvi arid 1995 fyrir 574
milljénir kréona & verdlagi arsins 2005. Ferlid var ad o6llu leyti
edlilegt og gagnseett enda st6d rikid 1 hardri samkeppni vid
innlenda lyfjaframleidendur og innflytjendur frumlyfja og
sambheitalyfja. Eftir sem adur sinnir rikid hins vegar 6flugu eftirliti
a lyfjamarkadi, eins og vera ber. Annars vegar er pad i gegnum
Lyfjastofnun en kostnadur vid rekstur hennar er borinn af
fyrirtekjum 4 markadnum og hins vegar i gegnum
Lyfjagreidslunefnd.

Allt fra arinu 1996, pegar framkveemdanefnd um einkaveedingu
var komid a laggirnar, hefur verid opinber stefna stjérnvalda ad
draga stérlega tr samkeppni rikis vid einkaadila. Slik préun hefur
verid talin heppileg tut fra almennum samkeppnissjonarmidoum
enda 6edlilegt ad rikid eigi i beinni samkeppni vid einkaadila &
markadi. Pad getur enda aldrei talist vera heilbrigd samkeppni, par
sem riki0 er patttakandi, { ljosi sterdar rikisins og peirrar
stadreyndar ad 6llum er skylt ad greida skatta til rikisins. Pad er
nanast sama til hvada anga samfélagsins er litid, nanast alls stadar
telja menn heppilegast ad rikio starfi ekki i beinni samkeppni vid
einkaadila heldur er einkaadilum falid ad fylgja almennri
samkeppnisloggjof. Nu kvedur hins vegar vid nyjan tén hja
rikisvaldinu, sem hefur vakid mals &4 pvi ad endurvekja
Lyfjaverslun rikisins.

Reeddar hafa verid leidir til ad draga tr kostnadi vid skraningar
lyfja @ vegum framleidanda og heilbrigdis- og tryggingamala-
raduneytis. Nidurstadan er hins vegar st ad ekki séu forsendur til
einfoldunar par sem [sland verdur ad fylgja Evrépuregluverki um
skraningu lyfja. A  sama tma hafa fulltrdar fra
landleeknisembeettinu hins vegar 14tid hafa pad eftir sér ad til
greina komi ad endurskoda regluverk um innflutning lyfja, t.d.
med pvi ad notast vid skraningar samheitalyfja fra Danmorku til ad
leekka ttsoluverd Lyfjaverslunar rikisins.

Pao gefur augaleid ad Lyfjaverslun rikisins er ofaukid 1 jofnunni. Ef
rikisvaldio geeti beitt sér fyrir endurskodun regluverks um
innflutning samheitalyfja pannig ad notast meetti vid skraningu
lyfja fra ttlondum myndi vandinn leysast an endurvakningar
Lyfjaverslunar rikisins - enda myndi tilhdgunin draga verulega ar
kostnadi vid markadssetningu lyfja & Islandi.



... pad gefur augaleid ad
Lyfjaverslun rikisins er ofaukid

ijofnunni ...

... pad attu flestir ad sjd i hendi
sér hvers lags storkostlegt
fravik pad er fra stefnu rikisins
ad endurvekja Lyfjaverslun
rikisins undir peim formerkjum
ad pad sé eina feera leidin til ad
leekka lyfjaverd i landinu ...

... skyldi pad verda til pess ad
menn standi i r60 til ad komast
inn d islenska markadinn med
frumlyf og keppa par vid
samheitalyfundir verndarvaeng
Lyfjaverslunar rikisins?...

RIKI OG KOSTNADARADHALD
- ANDSTZADIR POLAR?

Vegna umreedunnar ad ofan er full asteda til ad velta fyrir sér
hvort rikid sé almennt betur til pess fallid ad na nidur kostnadi en
einkaadilar. A 6drum morkudum er svarid yfirleitt nei. Uttekt
Rikisendurskodunar a islenska lyfjamarkadnum skytur stodum
undir ad svo sé ekki heldur a lyfjamarkadi enda leiddi athugunin 1
ljos ad afkoma fyrirteekja 1 greininni er ekki dedlilega ha ad mati
Riksendurskodunar. Hins vegar er pad vissulega rétt ad ef
hugmynd stjérnvalda er st ad afnema frjalsan lyfsélumarkad i
einu vetfangi og bjoda fram ddyrustu samheitalyf, hverrar
tegundar, 4 kostnadarverdi mun lyfjaverd éhjakveemilega leekka.
Pag eettu flestir ad sja i hendi sér hvers lags storkostlegt fravik pad
veeri fra stefnu rikisins ad endurvekja Lyfjaverslun rikisins undir
peim formerkjum ad pad sé eina feera leidin til ad leekka lyfjaverd 1
landinu. Petta er lykilatridi { umraedunni.

Ad sama skapi verdur ad meta kostnad og dabata af slikri
ktivendingu og pau skilabod sem stjornvold senda med slikri
adgerd. Til ad mynda ma spyrja sig peirrar spurningar hvort pad sé
liklegt til ad 6rva frekari samkeppni a8 markadi med samheitalyf ad
rikid fari ad flytja inn 6dyr lyf til ad keyra nidur verd & markadi.
Skyldi pad verda til pess ad menn standi 1 ro0 til ad komast inn a
islenska markadinn med frumlyf og keppa par vid samheitalyf
undir verndarveeng Lyfjaverslunar rikisins? Ad sama skapi ber
rikid einnig pjoofélagslega skyldu til pess ad skerda ekki til muna
rekstrarskilyrdi atvinnugreinar sem sér pusundum manna fyrir
atvinnu.

Ef rikid hugar ad innkomu 4 lyfjamarkad med sambheitalyf til ad
standa vOord um almannaheill vakna nokkrar adkallandi
spurningar. Heildsoluverd lyfja arido 2005 nam rétt um 8,8
milljoroum kréna og par af nam heildséluverd samheitalyfja um
tveimur milljéroum, eda 22%. Ef rikisvaldio telur ad lyfjamarkadur
yrdi skilvirkari fyrir milligongu Lyfjaverslunar rikisins vaknar st
spurning hversu hatt hlutfall samheitalyfja eigi ad vera af
islenskum lyfjamarkadi enda hljéti rikid ad telja hlutfall
samheitalyfja of 1agt um pessar mundir. { toflu 1 ad nedan er borin
saman markadshlutdeild frumlyfja og samheitalyfja & nokkrum
Nordurlondum.



... eftir situr spurningin hvar
draga eigi markarlinu vid
hlutdeild einstakra
sambheitalyfja d islenskum
lyfijamarkadi ...

... islenskur lyfjamarkadur er
agnarsmdr enda biia adeins um
0,07% af ibitum d evrépska
efnahagssvaedinu d Islandi ...

Tafla 1: Markadshlutdeild samheita- og frumlyfja a
Nordulondum arid 2004*

Midad vid séluverd Midad vid magn

Frumlyf  Sambheitalyf ~ Frumlyf  Sambheitalyf
Island** 78% 22% 69% 31%
Svipjoo 87,7% 12,3% 60,6% 39,4%
Danmork 68% 32% 35% 65%
Finnland 92% 8% 87% 13%

Eins og sja ma af téflu 1 er mikill innbyrdis munur a
markadshlutdeild samheita- og frumlyfja a Nordurléndum.
Pannig liggur fyrir ad samheitalyf hafa afar sterka markadsstodu
i Danmorku, eda sem nemur um 65% af lyfjamagni (32% af
s6luverdi) samanborid vid 13% hlutfall lyfjamagns samheitalyfja i
Finnlandi (8% af soluverdi). A Islandi og 1 Svipjéd er hlutfallid 31%
0g 39% af solumagni (en 22% og 12% af sdluverdi) sem er annars
vegar teeplega og hins vegar rumlega helmingur af hlutfallinu 1
Danmorku ef midad er vid selt magn.

Eftir situr spurningin hvar draga eigi markarlinu vid hlutdeild
einstakra samheitalyfja a islenskum lyfjamarkadi. Er 40% hlutdeild
neegjanleg? Er 50% hlutdeild heppilegri? Eda liggja morkin ef til
vill vid 60% eda heerri hlutdeild samheitalyfja?

Pa0 gefur augaleid ad islenskur lyfjamarkadur er agnarsmar enda
buia adeins um 0,07% af ibum a evrépska efnahagssvaedinu a
Islandi. Pegar litid er til samheitalyfja er ad sama skapi mikilveegt
a0 arétta pad ad innlendir framleidendur sambheitalyfja verda
yfirleitt ad framleida sérstaklega fyrir islenskan markad og pakka
lyfjum sérstaklega, en geta yfirleitt ekki tekid lyf af lager tr somu
framleidslu og til deemis er framleidd fyrir erlendan markad.
Smeed islensks samheitalyfjamarkadar dregur pvi verulega ur
hagkveemni framleidslunnar og skekkir allan verdsamanburd &
milli landa.

A9 pvi ber einnig a0 hyggja ad lyfjainnflutningur er ad morgu leiti
6sambeerilegur vid flestan annan innflutning. Um hann gildir
gridarflokio regluverk sem markast m.a. af starfsumhverfi landa
innan Evrépusambandsins. A0 sama skapi er kostnadur vid
innflutning og framleidslu lyfja gridarlega har vegna sérhaefds og
vel menntads starfsfolks auk pess sem ymis gjold samfara
innflutningi og skraningu hafa haekkad verulega & sidustu arum.
Fastur kostnadur er pvi har og hlutfallslega heerri 4 smaum
morkudum en stérum sem dregur verulega tur ardsemi vegna
mikils umstangs vid innflutning og framleidslu lyfja.

* Heimild: EGA (2004) www.egagenerics.com

** Tolur fyrir Island eru fré arinu 2005



... ef rikisvaldinu er i alvoru
umhugad um ad leekka
lyfiaverd d Island eru margar
leidir betur feerar en ad rikid
hefji atvinnurekstur i beinni
samkeppni vid einkaadila ...

... til a0 mynda meetti lita til
reynslu Dana og nyjta EES-
samninginn til ad fa erlend
lyfjafyrirteeki til ad sekja um
markadsleyfi a skraningu
samheitalyfja eda med pvi ad
einfalda og draga tir regluverki
a lyfjamarkadi pannig ad
samnijta megi skraningar lyfja
a milli landa - dn pess ad
endurvekja Lyfjaverslun
rikisins ...

MARKABDSBRESTUR EDA RIKISBRESTUR?

Ef rikisvaldinu er i alvoru umhugad um ad studla ad frekari
leekkun lyfjaverds & fsland eru margar leidir betur faerar en ad rikid
hefji atvinnurekstur i beinni samkeppni vid einkaadila. S hugsun
a0 rikid sé betur til pess fallid ad na nidur kostnadi og tryggja betri
adgang ad fjolbreyttu vorudrvali gegn leegra verdi en einkaadilar
bjoda er pvi 6igrundud 1 besta falli en vafasom 1 versta falli. Ef pad
er hins vegar mat opinberra adila ad litil samkeppni riki a
samheitalyfjamarkadi verdur han liklega aukin med pvi ad tryggja
audveldara adgengi nyrra adila ad markadnum. Til pess hofum vid
samkeppnislog i landinu.

Vidskiptarad hefur um dratugaskeid barist fyrir auknu
kostnadaradhaldi rikisins og fagnar 6llum tilldgum par ad latandi
svo lengi sem fyllsta jafnreedis er geett. Pad segir sig sjalft ad ef um
veeri ad reeda einhvern annan anga atvinnulifsins veeri hugmynd
rikisvaldsins slegin ut af bordinu moglunarlaust. Lyfjaverslun
rikisins er pvi jafngalin hugmynd og rikisrekin Matveelaverslun
[slands. Menn hljéta lika ad spyrja hvort nast standi til ad
starfreekja sérstaka Lyfjaverksmidju rikisins og Apodtek rikisins.
Hvers vegna etti ad lata duga ad rikisveeda adeins einn patt af
pessum geira?

Ef rikisvaldid er pess hins vegar fullvisst ad samkeppni
innflytjenda og framleidenda samheitalyfja muni ekki feera verdlag
samheitalyfja neer pvi sem gerist & Nordurlondum eru adrar og
heppilegri leidir feerar til ad knyja a um breytingar. Til a0 mynda
meetti lita til reynslu Dana og nyta EES-samninginn til ad fa
lyfjafyrirteeki til ad seekja um markadsleyfi a skraningu
samheitalyfja eda med pvi ad einfalda og draga tur regluverki a
lyfjamarkadi pannig ad samnyta megi skraningar lyfja 4 milli landa
- 4n pess ad endurvekja Lyfjaverslun rikisins. Vidskiptarad fslands
hvetur heilbrigdisradherra og adra fulltruia rikisvaldsins til ad fara
haegt i sakirnar og meta 4 nyjan leik hvort 1j6sid 1 enda ganganna sé
virkilega afturhvarf til Lyfjarverslunar rikisins.

Nanari upplysingar veita Halldéor Benjamin Porbergsson,
hagfradingur Vidskiptarads islands, og David Porlaksson hja
Vidskiptaradi Islands i sima 510 7100.



