Sh. ’ 467. Tillaga til pingsalyktunar [235. mal]
um eflingu innlends lyfjaiSnadar.

Flm.: Gudmundur G. Poérarinsson, Pall Pétursson, Jéhann Einvar8sson,
David Adalsteinsson, Jon Helgason.
Alpingi alyktar ad fela rikisstjérninni a8 beita sér fyrir eflingu innlends lyfja-
inadar.
I bvi sambandi beiti rikisstjéornin sér fyrir eftirfarandi atridum:

1. Lyfjaverslun rikisins verdi efld og kerfisbundid hafin framlei8sla innlendra lyfja
i stad lyfja sem flutt eru inn og hagkvemt veeri ad framleida innanlands.

2. Freistad verSi a8 samrama atak innlendra lyfjaframleienda til eflingar inn-
lendum lyfjaidnadi.

3. Lyfjanefnd verdi gefin fyrirmeli um a® skrining innlendra sérlyfja gangi fyrir
erlendum.

4. Innlendum lyfjaframleiSendum ver8i tryggSur greidur adgangur ad lansfjar-
magni til fjarfestingar, ba8i i byggingum og tekjum.

5. Innlendur lyfjaidnadur fai adstd8u til verdlagningar hlisstett bvi sem gerist med
innflutt 1yf.

6. Felld verSi niSur adflutningsgjéld af ahéldum og tekjakosti til lyfjaiSnadar
asamt rannséknatekjum.

7. Rikisspitélum og 68rum opinberum stofnunum verdi gefin fyrirmeeli num ad
kaupa innlend lyf i stad crlendra bar sem g=di og verd eru samberileg. Sjukra-
samlog taki ekki patt 1 kostnadi vi§ erlend sérlyf ef innlend lyf eru samberileg
ad verdi og gaedum.

8. Leitad verdi samkomulags vi§ leekna um ad avisa 4 innlend lyf par sem pau eru
sambeaerileg a8 verdi og geSum vi§ hin erlendu. Lyfjafresingum verdi gefin
heimild til a8 breyta lyfseSli 4 erlend sérlyf ef innlend lyf eru samberileg a8
verdi og gedum, nema aritun lseeknis kvedi sérstaklega 4 um annad.

9. Rannsoéknastofa Haskola fslands i lyfjafradi verdi efld til pess a8 annast nau?Ssyn-
legar rannséknir fyrir lnyalﬁna?Slnn

10. Skipuleg konnun ver8i gerd 4 bvi, hver hinna erlendu sérlyfja, sem nu eru flutt
til landsins, geeti verid hagkvaemt a§ framleida innanlands.

Greinarger9.

Oft hefur bvi verid varpa® fram, a$ lyfjaidnaur sé ein beirra greina iSnadar
sem etti ad geta blomstrad a Islandi.

Er ba sérstaklega bent 4, ad hér 4 landi eru margir vel mennta8ir lyfjafraeSingar,
lyfjaidnadurinn =tti ad geta greitt g6s laun, talsverdan hluta peirra lyfja, sem nu eru
innflutt, =tti ad mega fram!leifa i landinu og 4 Islandi er a8 finna ymis hréefni til
lyfjagerdar.

StaBan er b6 su, ad innlendur lyfjaidnadur er 4 undanhaldi. Hlutur innlendra
lyfja i heildarverdmeti scldra lyfja hefur farid minnkandi med ari hverju.

A Islandi framleida adallega brir adilar lyf, auk pess er talsverd lyfjaframleidsla
4 Keldum og nokkur i apotekum:

Lyfjaverslun rikisins, sem nf byr vid endurbaetta adst68u og er vel i stakk buin
til framleidslu stungu- og draypilyfja, auk taflna og annarra lyfja.

Pharmaco hf., sem hafur lagt dherslu a tofluframleidslu, en framleidir auk bess
adrar tegundir lyfja, sem adur voru framleidd i ap6tekum. Pharmaco hefur reyndar
framleidsluleyfi aBzins til braabirgda, en hyggur 4 baettan husakost og adstodu.

Stefan Thorarensen hf. reSur yfir nyrri adstédu til téfluframleidslu.

Innlend lyfjaframleidsla hefur 4 undanférnum Arum sparad mikid fé. Til s6nn-
unar pvi ma nefna £j6lmoérg deemi wm samanburd a verdi innlendra lyfja og sambeeri-



legra erlendra. Oftast eru i pessu sambandi nefnd lyfin Valium, sem er innflutt sérlyf,
og Diazepam-toflur, sem er 1 reynd sama lyfi§ og er framleitt hérlendis.

100 t6ftur 5 mg af Valium kosta i név. 1980 9693 gkr., en 100 téflur 5 mg af
Diazepam kosta 1568 gkr.

Vid athugun adeins nokkurra téflutegunda, sem Lyfjaverslun rikisins hefur fram-
leitt, kemur i 1j6s a8 Lyfjaverslun rikisins hefur sparad a pessum téflum eingongu
um 670 millj. gkr. 4 heilds6lustigi 4 sidustu 10 arum, midad vi8 innflutning (sbr.
medfylgjandi toflu).

Sé tekin 611 framleidsla IyfjaframleiSendanna priggja er hér um miklar fjarhedir
ad rada.

Sparnadur rikisins er mjog verulegur. N1 er bad svo a8 sjiklingur greidir i nov.
1980 3 000 gkr. fyrir 100 t6flur 5 mg af Valium og Tryggingastofnun mismuninn eda
6 693 gkr. Hins vegar mundi sjaklingur greida 1100 gkr. fyrir 100 to6flur 5 mg af
Diazepam, en Tryggingastofnunin mismuninn e8a 468 gkr.

f bessu sambandi er rétt a5 benda 4 ad sjuklingurinn greidir sama gjald samkveemt
nugildandi reglum, hversu stér sem lyfjaskammturinn er. Petta freistar manna til ad
hafa lyfjaskamimtinn eins stéran og laknirinn faest til ad hafa hann, par e8 greifslan
er s sama. Rannsoknir erlendis fra benda til a8 einmitt af bessum orsékum sé veru-
legu magni lyfja fleygt, vegna breyttrar lyfjagjafar eda hins takmarkada geymslupols
beirra. Vegna bess a8 greifsla er su sama birgja menn sig upp af lyfjum, seam beir
purfa ekki ad nota, og verBa sidan ad fleygja vegna takmarkads geymslupols eda
breyttrar lyfjagjafar.

Oskynsamlegt er a8 hafa reglur beinlinis hvetjandi i pessa att og flytja inn dyr
lyf sem sidan er hent. Nau8synlegt er pvi ad setja hamark a4 magn lyfja 4 hverjum
lyfsedli, mida t. d. vid eins manadar notkun.

Ekki er unnt a® sla fram i fljotu bragdi hversu morg peirra erlendu sérlyfja,
sem nui eru flutt inn, metti framleida innanlands. Kénnun barf til ad svara beirri
spurningu.

I grein, sem Gudmundur Steinsson lyfjafredingur ritadi i des. 1979 og hann
nefnir: ,,Innlend lyfjaframleidsla®, segir hann medal annars:

A islenskum lyfjamarkadi er mikill fjoldi erlendra lyfja, sem a tiltdlulega
skommum tima 4 ad vera hagt ad hefja framleiSslu 4 hér a landi ef rétt er 4 malum
haldi8. Pess ma geta ad Pharmaco hf. hefur a8allega beitt sér ad undirbtiningsrann-
soknum 3 8 lyfjategundum sem bad gaeti 4 naestu tveimur arum hafis framleidslu a
og annad O6llum islenska markadinum an viSbotarfjarfestingar i vélum og tekjum.
I dag er verdmeti bessara erlendu sérlyfja um 590 000 000 isl. kr. 4 heildsoluverdi a
arsgrundvelli.”

f okt. 1979 var parna um ad reda 590 millj. gkr. a heildséluverdi. Pessi tala bess-
ara 8 lyfja er i okt. 1980 763 millj. gkr. og gaeti haeglega verid wm 900 millj. gkr.
nina.

Hér nefnir Gudmundur Steinsson pé adeins o6rfa 1yf.

Margir kunna ad velta fyrir sér hvort einkaleyfi hinna erlendu lyfjaverksmidja
ver8i hér ekki prandur i gétu.

Einkaleyfi eru timabundin, en taka ekki til virka efnisins sjalfs, heldur fram-
leidsluadferdar bess. LyfjaverksmiSjur geta fengid einkaleyfi 4 nafni lyfs og fram-
leigsluadfersd virka efnisins. Peir, sem fundid hafa adrar adfer8ir til framleidslu
4 hlutadeigandi efni, selja hins vegar oft ,virk efni“ a frjalsum markadi. Islensk
lyfjaframleidsla byggist fyrst og fremst 4 efnum sem bannig er unnt ad kaupa.

Sumir telja a¥ Islendingar geetu Att moguleika 4 framleidslu 4 hraefni til lyfja-
gerdar. bad mal pyrfti ad athuga nanar.

Vert er ad geta frumkvaedis fyrirtzekisins G. Olafsson hf. sem nu hefur hafi®
tilraunautflutning a blodi fylfullra mera til lyfjaframleisslu.

Um réksemdir pess a8 efla innlendan lyfjaidna8 maetti margt segja.

Gudmundur Steinsson nefnir i grein sinni ,Innlend lyfjaframleifsla® pessar
helstar:



»1. Innlendur lyfjaiSnadur veitir erlendum lyfjaframleiendum samkeppni og heldur
lyfjaverdi innan sanngjarnra verflagsmarka.

2. Innlendur lyfjaiSnadur sparar pjédinni gjaldeyri.

3. Imnlendur lyfjaidnadur eykur innlenda pekkingu 4 svidi lyfjarannsékna og lyfja-
framleidslu og skapar islenskum rannséknarstofnunum frekari moguleika 4 hag-
nytum rannséknarverkefnum.

4, Innlendur lyfjaidnadur getur tekid vid auknum mannafla be8i med og an sér-
bekkingar.

5. Innlendur lyfjaiSnaur er hagkvaemari en ymis annar iSnadur, bar sem ekki er
um a8 rae8a mikla hraefnisflutninga til landsins og framleidd er hapréud og dyr
vara, bannig a8 hraefniskostnadur er a§ medaltali um 27% af heildarverSmeeti.
Innlendur lyfjaiSnadur gefur innlendum umbudaframleiSendum aukna sélu.
fslensk stjornvéld tapa engum tolltekjum bétt pau sty8ji innlendan lyfjaisnad.

N

f lyfjalogum nr. 49/1978 var kvedis 4 um stadfestingu lyfjaforskrifta og skran-
ingu lyfja og framleidslu lyfja.

f reglugers nr. 334/1979 eru sidan dkveedi um skréningu innlendra sérlyfja.

Med bessari reglugerd er mjog hert 4 kréfum til og eftirliti me8 innlendum lyfja-
framleiSendum.

Lyfjanefnd sér um skraningu sérlyfja og er algengt ad biStimi skraningar sé
um tvo ar.

Pennan tima byrfti ad stytta, pvi innlendum lyfjaframleidendum er okleift vis
niverandi verSlagsakveadi innlendrar lyfjaframleidslu ad leggja i dyrar rannsoknir
og athuganir a lyfjum og bida si6an manuSum og Arum saman eftir skraningu peirra.
Pvi er i bessari p'ngsalyktunartillégu bent 4 nauSsyn pess, ad skraning innlendra
sérlyfja hafi forgang, sem og naudsyn bess. a8 verdlagningarakvedi innlendrar fram-
leidslu verdi rymkud.

Lyfjaframleifsla byggir 4 mikilli fagbekkingu. Fyrirtekjunum er naudsyn al
auka bessa bekkingu og efla og geta buid yfir hentugasta tekjakosti, ef samkeppni
vi§ innflutning 4 a¥ vera raunheef.

bvi barf a8 leysa pessa framlei8slu undan éraunhzfum ver8lagsakveSum.

Sumir nefna lyfjaframleidslu hérlendis til wtflutnings. E. t. v. geti pad ordid 4
sifari stigum malsins.

Lyfjamarkadurinn er mjég sérstedur markadur. Kaupandi lyfjanna hefur i
flestum tilvikum 1itid vit 4 hvad hann er ad kaupa og radur raunar litlu sem engu
um lyfjaval.

Leeknirinn akvebur lyfi6, rikid greidir bas, en sjuklingurinn neytir pess.

Fyrir rikisvaldid eru pvi i lyfjamalum margir peettir sem mikilsvert er ad hafa
gat a.

Ymsar stérar og rikar pjé8ir hafa talid nauSsynlegt ad taka lyfjamalin fostum
tokum.

f mérgum fylkjum Bandarikjanna er tali§ a8 spara megi verulegar fjarhoedir med
bvi, a8 lyfjafredingar megi breyta lyfse8li leknis og velja o6dyrara lyf pegar um
sama lyf er ad reda.

Sumar bjodir gera reglulega athugun a bvi, hvada Iyf leknar velja, og advara
leekna, sem velja fremur dyru lyfin.

Bretar og Vestur-bPjosverjar hafa att i strisi vis fjélpjoSafyrirtzekin og pvingal
bau til a& leekka vers &4 sumum lyfjum.

Hérlendis er mikilvaegt, a8 innlend lyf séu valin, ef verd og ga8i eru sambarileg
vid erlend sérlyf.

Enginn vafi er 4 pvi, a§ innlendur lyfjaiSna8ur getur ordid mikilvaeg atvinnu-
grein 4 Islandi ef rétt er 4 malum haldid.

Flutningsmenn hafa vi§ tilldgugerd noti§ upplysinga og radlegginga fra peim
Erlingi Edwald, forstjora Lyfjaverslunar rikisins, og Gudmundi Steinssyni, deildar-
stjora lyfjapréunardeildar Pharmaco hf.
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