=35
e

HASKOLI ISLANDS

Stjérnmalafraedideild

MPA-ritgero

Ahrif Evropusamstarfs a islensk lyfjamal

borbjorg Kjartansdottir

Oktéber 2009



Leidbeinandi: Dr. Baldur Pdrhallsson

Nemandi: borbjorg Kjartansdattir

Kennitala: 271143-3709



Utdrattur

Hér er fjallad um samstarf vid Evropusambandid (ESB) um lyfjamal 4 grundvelli
samningsins um Evopska efnahagssvedid (EES). Athugad er hvort samstarfid
skili arangri og hvort hagkvamast sé¢ fyrir Island ad halda obreyttu astandi p.e.
taka einungis patt i ESB samstarfi & grundvelli EES samningsins eda hvort
samningurinn sé ef til vill ekki fullneegjandi lausn pegar til lengri tima er litid.
Umfjollun um lyfjamal hja Lyfjastofnun og heilbrigdisraduneyti er orjufanlegur
hluti islenskrar stjornsyslu og er hér leitast vid ad bregda upp groéfri heildarmynd
af samstarfi {slands vid ESB 4 grundvelli EFTA/EES samninga, en megin &hersla
16g0 4 pa patti sem snerta lyfjamal.

Athugad er hvort kenning Peters Katzensteins um pvingunarahrif Evrépusamruna
samremist reynslu af Evropusamstarfi um lyfjamal. Samkvaemt peirri kenningu
eru smariki peim mun betur sett og finna minna fyrir pvingunum vegna

Evrépusamruna eftir pvi sem patttaka peirra i Evrépusamstarfi er meiri.

batttaka fslands i ESB samstarfi um lyfjamal hefur leitt til betra adgengis ad
nyjum og Oflugum lyfjlum og aukins upplysingaréttar almennings um lyf.
Samstarfid hefur einnig haft ahrif & islenska stjornsyslu, studlad ad auknu
sjalfsteedi embettismanna og sennilega dregid Ur alagi & islenska stjornsyslu,
pegar 4 allt er litid. Ekki er unnt ad halda pvi fram ad sland hafi beinlinis fundid
fyrir pvingunum 4n samstarfs vid ESB. Fremur ma telja ad Island og Noregur hafi
verid nokkud afskipt og einangrud eftir ad hin Nordurlondin gengu i ESB og pad
eru vissulega takmarkandi pettir. Samstarf vid ESB um lyfjamal hefur opnad
ymsa moguleika fyrir Island og ordid til hagsbota. Full adild ad ESB myndi gera

pad i enn rikari meeli.



Formali

Ritgerd pessi er 30 eininga meistararitgerd i opinberri stjornsyslu. Hun fjallar um
ahrif Evropusamstarfs 4 islensk lyfjamal. Val 4 rannsoknarverkefni tengist starfi
hofundar hja Lyfjastofnun og kynnum af sliku samstarfi m.a. med patttoku i
sérfredinefnd um jurtalyf hja Lyfjastofnun Evropu (EMEA) og fulltrai peirrar
nefndar i vinnuh6p med forsvarsménnum sjuklinga- og neytendasamtaka. Einnig
med patttdku i fundum 4 vegum framkvemdastjornarinnar i Brussel. Hofundur
telur brynt ad skoda samskipti vid ESB 4 sem flestum svidum og hér verdur pad
skodad ut fra samstarfi um lyfjamal. Margt af pvi sem fram kemur 4 einnig vid um
onnur svid p6 hofundur geri sér [jost ad ymsir adrir malaflokkar eru mun erfidari

vidfangs.

Leidbeinandi var Baldur Porhallsson og kann ég honum bestu pakkir fyrir gédar

abendingar.

Viotdl voru tekin vid sjo einstaklinga og pakka ég peim karlega fyrir gagnlegar
upplysingar.

Eins vil ég pakka Aglistu Yr Porbergsdottur, stjornmalafraeedingi sem starfar &
skrifstofu EFTA 1 Brussel fyrir greinargod svor og yfirlestur & 3. kafla. Pa faer

eiginmadur minn pakkir fyrir yfirlestur ritgerdar og émaelda hvatningu.

Reykjaviki 1 september 2009

borbjorg Kjartansdottir
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Inngangur

[ pessari ritgerd er fjallad um samstarf vid ESB um lyfjamal & grundvelli EES
samningsins. Litid er 4 kosti og galla samstarfsins og hvort pad sé Islandi til
hagsbota eda ekki. Hofundur telur brynt ad skoda vandlega samskipti {slands og
ESB 4 sem flestum svidum og hér verdur skodad samstarf um lyfjamal. Athugad
verdur hvort samstarfid skili arangri, hvort hagkvaemast sé fyrir Island ad halda
Obreyttu astandi pad er taka einungis patt i ESB samstarfi 4 grundvelli EES
samningsins' eda hvort samningurinn sé e.f til vill ekki fullnaegjandi lausn pegar
til lengri tima er 1itid medal annars par sem ekki er vist ad gagnkvaemur ahugi
verdi 4 reglubundinni endurnyjun hans.” Geati verid farslla ad taka skrefid til

fulls og ganga 1 ESB, eins og nt1 hefur nylega verid sott um?

begar viofangsefnid var valid i dgast 2008 var umraeda almennings um adild ad
Evropusambandinu ekki mjog dberandi, en med umbrotum og afollum i
efnahagslifi landsins hefur ordid gjorbreyting par a. Undanfarna ménudi hafa
verid heitar umraedur um hvort sakja beri um adild ad ESB til ad kanna hvada
kostir Islendingum bjédast og pann 16. juli sl. sampykkti meirihluti Alpingis
pingsalyktunartillogu rikisstjornarinnar um ad leggja fram umsokn um adild ad
Evropusambandinu. Utanrikisradherra Islands, Ossur Skarphédinsson afhenti
sidan Carl Bildt, utanrikisradherra Svipjodar og formanni radherrarads
Evropusambandsins formlega adildarumsokn Islands ad sambandinu 23. Juli
2009. bar med hefst nyr kafli i samskiptum Islands og ESB, eins og

utanrikisradherra komst ad ordi. Ekki er pd par med sagt ad Island gerist

! Baldur borhallsson (2006), Partial engagement A practical solution. [ Baldur Pérhallsson (ritstj.)
Iceland and European Integration On the edge (bls.61-66). Routledge

*Heimasida Utanrikisraduneytis Horft til Framtidar, Kostir Islands i ljési hnattvedingar og
samruna Evropu. Sott 25.10.2008 af http://www.utanrikisraduneyti.is/utgefid-efni/
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adildarriki ESB og minnt skal & ad Noregur hefur tvisvar sott um adild ad ESB, en
hafnad henni i baedi skiptin i pjodaratkvadagreidslu.’

Lyfjastofnun er sjalfsted stofnun sem heyrir undir heilbrigdisradherra og
heilbrigdisraduneyti. Stofnunin adstodar heilbrigdisradneyti vid samningu
reglugerda og innleidingu ESB gerda um lyfjamal.* Lyfjastofnun pjonar
almenningi, p.e. vinnur ad neytendavernd med pvi ad studla ad auknu 6ryggi vid
notkun lyfja og upplysingagjof um lyf til almennings og heilbrigdisstétta.
Umfjollun um lyfjamal hja Lyfjastofnun og heilbrigdisraduneyti er orjufanlegur
hluti islenskrar stjornsyslu og er hér leitast vid ad bregda upp groéfri heildarmynd
af samstarfi {slands vid ESB 4 grundvelli EFTA/EES samninga, en ahersla 16gd &

pa paetti sem snerta lyfjamal.

Samningurinn um Evropska efnahagssvadio gekk i gildi 1. jantiar 1994. b4 var
lyfjalogum breytt 1 att til samraemis vid 10ggjof Evropusambandsins (ESB), en
ekki var p6 um eiginlegt samstarf vid ESB ad ra@da. Hinn 1. januar 2000 gekk
sidan 1 gildi samningur milli Evrépusambandsins (ESB) og EFTA-landanna
fslands og Noregs um adild peirra ad Lyfjastofnun Evrépu (EMEA) og samvinnu
um lyfjamal. Pa var nokkrum gerdum um lyfjamal batt vid samninginn um
Evropska Efnahagssvadid (EES). I akvordun sameiginlegu EES nefndarinnar
(EEA Joint Committee nr. 74/1999) var tekio fram ad Liechtenstein geti fengid
sambarilega adild pegar lyfjayfirvold uppfylltu teknileg skilyrdi® og tok

samningur Liechtenstein gildi rimu éri sidar, nanar tiltekid 22. jantar 2001.°

Fra 1. jantiar 2000 gilda i megindrattum sému reglur um markadssetningu lyfja a

Islandi og innan Evrépusambandsins.

Lyf eru frabrugdin almennri voru pvi samkvamt 16gum ma einungis flytja pau til

landsins, selja eda athenda ad fengnu markadsleyfi (skraningu) Lyfjastofnunar.

? Laegreid P.,Runolfur Smari Steinporsson og Baldur bérhallsson (2002), Europeanization of
Public Administration: Effects of the EU on the Central Administration in the Nordic States. Stein
Rokkan Centre for Social Studies Bergen University Research Foundation n6v.2002 (Working
Paper 17

* Heilbrigdis og tryggingamalaraduneyti, bréf, dags. 30. mars 2007.

> Decision of the EEA Joint Committee No 74/1999 amending Protocol 37 and Annex II
(Technical regulations, standards, testing and certification) to the EEA Agreement. Official
Journal of the European Communities L 284, Vol 43, név. 2000, bls. 76-70

% Brigitte Batliner, yfirmadur lyfjamala i Liechtenstein, tolvupostur 16.07. 2009 (svar vid
fyrirspurn) héfundar



Slikt leyfi byggist & mati 4 gognum sem framleidandi lyfs sendir Lyfjastofnun
asamt umsokn par 4 medal skyrslum um rannsoknir 4 gedum, 6ryggi og klinisku

notagildi pess. Svipadar reglur gilda i Evrépu, N-Ameriku og vidar.’

Markmi0 pessarar ritgerdar er ad skoda samstarf vio ESB eins og pvi er hattad i
dag og hverju pad myndi breyta fyrir tiltekna peetti lyfjaméla ef {sland gengi i
ESB. Kenningu Peters Katzensteins um pvingunarahrif Evrépusamruna verdur
beitt til ad greina ahrif patttoku Islands i ESB samstarfi 4 lyfjamal. Katzenstein
telur ad smariki séu peim mun betur sett og finni minna fyrir pvingunum
(constraints) vegna Evropusamruna og fra Pyskalandi eftir pvi sem patttaka peirra
i Evropusamstarfi er meiri. Samkvaemt kenningu Katzensteins er {sland pvi betur
sett med pvi ad taka patt i Evropusamstarfi & grundvelli EES heldur en 4n peirra
samvinnu, en pd ekki eins vel sett eins og ef pad etti fulla adild ad ESB.
Katzenstein telur jafnvel ad smariki innan ESB séu peim mun betur sett eftir pvi
sem patttaka peirra i Evropusamstarfi risti dypra.® Islenskir rdadamenn hafa
hinsvegar allt til pessa dags talid hag islensku pjodarinnar betur borgid med pvi ad
taka einungis patt i Evropusamstarfi & grundvelli EES samningsins heldur en med
fullri patttoku i Evropusambandinu.” Athugad verdur hvort kenning Katzensteins

samraemist reynslu af Evrépusamstarfi um lyfjamal
Rannsoknarspurningar eru fjorar:

1. Hverjir eru helstu kostir og gallar samstarfs {slands vid Evropusambandid um
lyfjamal?

2. Hver er sérstada rikja sem taka patt i ESB samstarfi & grundvelli EES
samningsins en eru ekki i Evropusambandinu?

3. Hvada ahrif hefur samstarfid haft 4 islenska stjornsyslu. Hefur alag aukist eda
minnkad og hefur ordid breyting 4 sjalfstaedi embattismanna vegna verkefna
sem tengjast samstarfinu? Hvada éahrif hafa breytingar & islenskri stjornsyslu
vegna samstarfsins &4 hagsmuni almennings?

4. Hvada ahrif myndi adild ad ESB hafa 4 islensk lyfjamal?

7 Magniis Johannsson, leeknar og skipulag lyfjamala, Leeknabladio 4 tbl. 88. arg. 2002

¥ Katzenstein P., United Germany in an integrated Europe, Tamed Power: Germany in Europe,
Ithaca og London, Oxford University Press bls. 260-261 (251-304)

? Baldur bérhallsson (2006), Partial engagement A practical solution. I Baldur Porhallsson (ritstj.)
Iceland and European Integration On the edge (bls.61-66). Routledge.
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Tilgdta: Patttaka Islands i ESB samstarfi um lyfjamal hefur leitt til betra adgengis

ad nyjum og 6flugum lyfjum og auknum upplysingarétti almennings um lyf.

Jafnframt hefur umraett samstarf haft ahrif 4 islenska stjérnsyslu par & medal
studlad ad auknu sjalfsteedi embaettismanna og dregid ur alagi & stjornsysluna.
batttaka {slands i ESB samstarfi um lyfjamal 4 grundvelli EES samnings hefur
dregid ur pvingunum vegna Evropusamruna og full adild a0 ESB myndi enn

frekar draga ar peim pvingunum.

Til ad svara framangreindum rannsdknaspurningum og kanna hvort tilgatan
standist var leitad heimilda i fredigreinum um skyld efni. P4 var skodad birt efni
svo sem opinberar skyrslur, 16g, pingskjol, fréttatilkynningar fra opinberum
stofnunum og efni af heimasidum opinberra stofnana. Einnig obirt efni svo sem
,Minnisblad um patttoku Islands og Noregs i skraningarferli 4 Evropumarkadi og
Lyfjamalastofnun Evrépu i London®, fra peim tima sem samningaumradur foru
fram, bréf fra sameiginlegu EES nefndinni, fastanefnd EFTA og
Framkvamdastjorn ESB. Sidast en ekki sist voru tekin viotol vid sjo einstaklinga
sem mjog hafa komid ad ESB samstarfi um lyfjamal. Tvo vidtol voru tekin vid
einn peirra pannig ad vidtolin voru alls atta. beir sem leitad var til hafa vidteka
reynslu af lyfjamalum, sumir badi fyrir og eftir ad samstarfid vid ESB komst 4.
Tilgangur med vidtdlum var ad fa4 fyllri upplysingar og itarlegri svor vid

rannsoknarspurningum en unnt er ad f4 med skodun gagna eingdngu.

Viotdl voru hljodritud og pau voru ad hluta til formud med pad fyrir augum ad fa
upplysingar sem svarad getu rannsoknarspurningum ad meira eda minna leyti.
Medal annars var spurt um 4&lit vidmelenda & helstu kostum og gollum
samstarfsins, leitad svara vid pvi hvort Evropusamstarfid studladi ad auknu
sjalfsteedi embaettismanna og hvort eda hvernig peir sem ratt var vid upplifa
sérstodu Islands vegna patttoku 4 grundvelli EES-samnings, 4n adildar ad ESB.
beir sem ratt var vid voru Rannveig Gunnarsdoéttir forstjori Lyfjastofnunar (tvo
vidtol), Einar Magnusson lyfjamalastjori i Heilbrigdisraduneyti, sem einnig hefur
starfad hja  Alpjodaheilbrigdisstofnuninni  (WHO), Daniel Vidarsson
efnafredingur, gadastjori hja Lyfjastofnun sem er i Uttektarteymi lyfjastofnana
innan EES sem nefnist BEMA (Benchmarking of European Medicines Agencies).
Hann starfadi adur hja ESA, eftirlitsstofnun EFTA, Helga Porisdottir 16gfraedingur



Lyfjastofnunar sem adur hefur starfad hja EFTA, Dr. Sif Ormarsdéttir sem er
fulltrai Islands i sérfraedinganefnd Lyfjastofnunar Evrépu (EMEA) um mannalyf
(CHMP) og i vinnuh6épi EMEA um visindaraogjof (SAWP/Scientific Working
Party). Magnus Johannsson professor, sem er varafulltrai {slands i CHMP og
hefur verid fulltrti i vinnuhopi EMEA um lyfjagat (Pharmacovigilance Working
Party), p.e. studlar ad auknu Oryggi vid notkun lyfja, hann hefur tekid patt i
Evrépusamstarfi frd upphafi og Nordurlandasamstarfi fyrir pann tima og Dr.
Kolbeinn Gudmundsson sem er fulltrai i nyrri nefnd hja EMEA sem fjallar um
haproéada leknismedferd (e. Advanced Therapy). Viotdl voru tekin 4 timabilinu
fra byrjun desember 2008 til loka jantar 2009.

Ritgerdin skiptist 1 fimm kafla. Fyrsti kafli fjallar um addraganda samningsins og
er jafnframt sdgulegt yfirlit. Til pess a0 unnt s¢ ad meta hvort samstarfid sé
fslendingum til gagns og sja hvad hefur breyst er naudsynlegt ad skoda hvernig
malum var hattad adur en samningar tokust um ESB samstarf. Einnig er
naudsynlegt ad gera grein fyrir sérstodu lyfjamala og skyra ymis hugtdk til pess
a0 efni sidari kafla verdi skiljanlegt. Frad pvi a0 skraningar lyfja hofust eda pad
sem nu er kallad veiting markadsleyfis nutu Islendingar géds af vinnu annarra
Nordurlanda. Medal annars hofou peir adgang ad svonefndum matsgerdum lyfja,
en pad eru skyrslur sérfredinga sem meta visindaleg gdogn sem purfa ad fylgja
umsoknum um skraningu/veitingu markadsleyfis lyfja. Islensk yfirvold hofou ekki
bolmagn til a0 meta slik gdgn fra grunni. Eftir ad Danir, Sviar og Finnar gengu i
Evrépusambandid dvinadi mjog dhugi peirra 4 Nordurlandasamstarfi um lyfjamal
og lognadist pad ad mestu 1t af arid 1999. island og Noregur séttu pvi um adild ad
samstarfi vid ESB um lyfjamal og hofst pad samstarf, sem fyrr segir 1. jantar

2000.

Annar kafli fjallar ndnar um helstu kosti og galla samstarfsins og byggist hann ad
miklu leyti 4 vidtdlum. Par er greint fra pvi hvad felst i samningnum, hvernig
fslendingar taka patt i evropskum umsoknarferlum lyfja og fa pvi adgang ad
nyjum lyfjum nédnast & sama tima og lond innan ESB. Einnig greiddi
samningurinn fyrir Gtflutningi lyfja fra Islandi. {slendingar f4 med samningnum
adgang a0 upplysingum fra Lyfjastofnun Evropu (EMEA) t.d. vegna lyfjagétar og
oryggis lyfja og samskiptaneti lyfjastofnana innan EES. P4 er fjallad um pau

tekifeeri sem samningurinn veitir par sem islenskir sérfredingar fa taekiferi til ad
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taka ad sér mikilveg verkefni og visindavinnu & svidi lyfjamala hja ESB. Pannig

skapast ny atvinnutekifaeri og Lyfjastofnun gefst feeri 4 ad afla sértekna.

brigji kafli fjallar um mismun 4 adstodu rikja sem eiga fulla adild ad
Evrépusambandinu og peirra EFTA rikja sem taka patt i samstarfinu 4 grundvelli
EES samningsins. Greint verdur fra helstu ahrifum samningsins 4 lagalegt
umhverfi EFTA rikjanna. Einnig verdur fjallad um ESA sem er eftirlitsstofnun
EFTA (EFTA Surveillance Authority) og reynt ad leggja mat 4 hvort strangari
krofur séu gerdar til EFTA rikja um ad fylgja skilmalum samningsins heldur en
peirra rikja sem eru innan ESB. bar verdur jafnframt leitast vid ad svara
spurningunni um pad hvad myndi breytast i samstarfi um lyfjamal vid inngdngu i

ESB.

Fjoroi kafli greinir fra helstu dhrifum samningsins & islenska stjornsyslu. Athugad
er hvort samningurinn hafi studlad ad auknu sjalfstedi embattismanna og hvort
alag 4 islenska stjornsyslu hafi aukist eda minnkad. Einnig er par fjallad um 6nnur

ahrif & islenska stjornsyslu og hvort pau ahrif pjoni hagsmunum almennings eda

ekki.
Fimmti kafli fjallar um smariki og ESB

Fyrst er greint frd vandamalum litilla markadssvada, badi peirra sem eru innan
ESB og peirra sem standa fyrir utan eins og Island. b4 verdur reynt ad komast ad
pvi hvort smariki hafi einhverja moguleika til pess ad hafa dhrif innan ESB, eda
hvort pau séu betur sett utan sambandsins. Skodad verdur hvernig reynsla af
samstarfi vid ESB um lyfjamdl og adrar athuganir vegna pessarar ritgerdar koma
heim vid kenningu Peters Katzensteins um pvingunardhrif Evropusamruna eins og

ad framan greinir.
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1. Addragandi

[ pessum kafla er stlunin ad draga upp mynd af astandinu eins og pad var 4dur en
samningur vi0 ESB um lyfjamal gekk i gildi i jantar arid 2000 og greina fra
addraganda hans. Jafnframt er gerd grein fyrir sérstodu lyfja midad vid adra voru,
en hvoru tveggja er naudsynlegt til pess ad unnt sé ad leggja mat 4 hvort samvinna
vid ESB um lyfjamél s¢ Islendingum til hagsbota eda ekki. b4 eru i pessum kafla

skyrd ymis hugtok sem fjallad verdur um i 6drum koflum.

1.1. Norrent samstarf

Skraning eda veiting markadsleyfa fyrir lyf hofst 4 Islandi 4rid 1965 med pvi ad
stofnud var svokollud Lyfjaskrarnefnd ad norraenni fyrirmynd.'’ Hlutverk
nefndarinnar var m.a. ad gera tillogur ad skraningu lyfja 4 Islandi og senda
aheyrnarfulltria & fundi i norreenu lyfjaskrarnefndinni. Su nefnd vann ad gerd
norrennar lyfjaskrar (Pharmacopoea Nordica), en pad er nokkurs konar 16gbok

um lyf, sem kvedur 4 i meginatridum um gadi lyfja og medferd peirra.

[ nefndinni voru prir adalfulltraar fra hverju landi Danmérku, Finnlandi, Noregi
og Svipjod og aheyrnarfulltrai fra fslandi. Til pess tima hafdi danska lyfjaskrain
gilt hér 4 landi enda hofou Islendingar ekki adstadur til ad semja eigin lyfjaskra."’
Lyfjaskrarnefnd skyldi einnig vera raduneyti til adstodar vid samningu reglugerda
um lyfjamal. Fram til pess tima hafdoi meginverkefni lyfjaskrarnefnda verid ad
sampykkja stadla til framleidslu lyfja i lyfjabadum.'> Nu eru hinsvegar ner
eingdngu 4 markadi lyf sem framleidd eru i lyfjaverksmidjum. Lyfjaskrarnefnd
starfadi { um pad bil tiu &r en var pa breytt i Lyfjanefnd med utvikkudu og breyttu

starfsvidi. Norrent samstarf um lyfjamal var mjog Oflugt vid upphaf

' Magnus Johannsson (2002), Lacknar og skipulag lyfjaméla, Leknabladid, 4 tolubl. 88. arg.
' Alpingistidindi A, pingskjal 54, bls. 261-262

"2 Lyfjastofnun heimasida. Sott 18.10.2009 af:
http://www.lyfjastofnun.is/Lyfjastofnun/sogulegt vfirlit/
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lyfjaskraninga. Ad tilldgu Norrena radherrarddsins arid 1974 var stofnud norraen
samstarfsnefnd um lyfjamal Nordisk Ldikemedelsndmnd (NLN) med adsetur i
Uppsolum, Svipjod."? bar var vettvangur mikils frumkvodulsstarfs i lyfjamalum.
Sumt af pvi sem par vard til hefur rutt sér til rims vidsvegar um heim svo sem
flokkunarkerfi lyfja sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin (WHO) hefur nu tekid
upp. Islendingar nutu géds af pessu 6fluga norreena samstarfi og fengu m.a.
adgang ad svonefndum matsgerdum fra Svipjod Danmdrku og Noregi par sem
islenskur markadur er of litill til ad standa undir kostnadi vid ad vinna slikt mat
algjorlega hér a landi. Matsgerdir eru skyrslur fredimanna um mat 4 peim
visindalegu gégnum sem purfa ad fylgja umsoknum um markadsleyfi lyfja, svo
sem eiturefnafredilegum rannsoknum, rannsoknum & virkni lyfja (kliniskum

rannsoknum), lysingum & framleidsluadferdum og geymslupolsrannsoknum.

begar Nordurlandapjédirnar gengu i Evropusambandid, fyrst Danir 1973 og sidan
Sviar og Finnar arid 1995'* dvinadi ahugi peirra 4 norranu samstarfi um lyfjamal
og beindist frekar ad Evropusamstarfi. Norreena lyfjanefndin (NLN) var sidan
160 nidur arid 1999." Eftir 1995 gatu slendingar einungis leitad til Nordmanna
til pess ad f4 matsgerdir. NorOmenn gerdu sér hinsvegar einnig ljost ad
6hagkvaemt veri ad meta umsoknargdgn vegna lyfjaskraninga fra grunni og téldu

veenlegra ad leita eftir matsgerdum annarra pjoda.'®

1.2. Samningur um samstarf vio ESB um lyfjamal
Samningurinn um Evropska efnahagssvadio (EES) gekk i gildi 1. januar arid
1994. A3 honum standa annars vegar prjti EFTA riki, Island, Noregur og

Liechtenstein og hins vegar adildarriki Evropusambandsins (ESB)'’ Samstarfid

13 Sveriges riksdag, Regeringens proposition om medel for det nordiska ministerradssekretariatet i
Oslo. Sott 25.10.2009 af:

http://www.riksdagen.se/webbnav/index.aspx?nid=20001 &a=s&qry=L %c3%adkemedelsn%c3%a
4mnd&sok=n

' Lagreid, P., R.S. Steinpérsson og Baldur Porrhallsson (2005). Europeanization of Nordic
Central Governments: Towards a Transnational Regulatory State ? Working Paper. Stein Rokkan
Centre for Social Studies. Unifob AB

' Helsestatistik for de nordiske lande Nordisk Medicinalstatistisk Komite (NOMESKO) 1966-
2006. Sott 25.10.2009 af: http://nomesco-da.nom-nos.dk/filer/publikationer/JubiWEB.pdf

' Arsrapport fra Statens legemiddelkontroll 1999 og 2000, bls. 3 (i badum skyrslum). S6tt
27.7.2009 af:

http:/www.legemiddelverket.no/templates/InterPage 16239.aspxilterBy=CopyToGeneral.
"7 European Commission, External Relations, European Union and Iceland

http://ec.europa.cu/external_relations/iceland/index_en.htm,. So6tt 18.10.2008.
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felur 1 sér frjalsa voruflutninga, frjalsa folksflutninga, frjalsa pjonustustarfsemi og
frjalsa fjarmagnsflutninga, hid svonefnda fjorfrelsi A9 auki ner samningurinn til
samstarfs um menntun, rannsoknir, visindi, neytendamal, umhverfismal o.fl.
Samningnum er ®tlad ad ad tryggja 6llum borgurum a evropska efnahagssvadinu
sému réttindi og skyldur 4 innri markadi.'® Til pess ad na pessu markmidi er gert
rad fyrir ad EFTA rikin innan EES taki yfir pa 16ggjof ESB sem samningurinn
naer yfir. Somu reglur skulu gilda i 6llum peim rikjum sem eiga adild ad EES-
samningnun."” EES samningurinn gerir rad fyrir svonefndri tveggja stoda lausn
(two pillar solution) sem felur i sér a0 EFTA- rikin skuli setja & fot eigin stofnanir

til ad gegna sama hlutverki og sambarilegar vid stofnanir ESB, a.m.k. ad hluta til.

bPannig var komid 4 fot hja EFTA stofnunum til ad gegna hlutverkum ESB-
radsins, domstolsins og framkvaemdastjornarinnar. Samsvarandi EFTA-stofnanir
eru fastanefnd EFTA, EFTA démstollinn og eftirlitsstofnun EFTA sem nefnist
ESA.** Sameiginlegur vettvangur var einnig stofnadur par sem samningsadilar fra
hvorri stodinni um sig matast til ad taka dkvardanir um EES-samninginn. Par er
att vio EES-radiod og sameiginlegu EES-nefndina auk sameiginlegra undirnefnda

(sjamynd 1).

'8 This is EFTA (2007). The EEA Agreement. Brussel. Kare Bryn (ritst].)

19 Utanrikisraduneytid, heimasida, Handbok stiornarrdadsins um EES, . Sott 25.10.2008 af:
http://www.utanrikisraduneyti.is/samningar/ees/EESUndir/nr/436

% This is EFTA (2007). The EEA Agreement. Brussel, Kare Bryn (ritstj.)
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*! EFTA BULLETIN Decision Shaping in the European Economic Area 1-2009 Mars og
Utanrikisraduneytio, heimasida, Handbok stjornarrddsins um EES, . Sott 25.10.2008 af:
http://www.utanrikisraduneyti.is/samningar/ees/EESUndir/nr/436
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begar Lyfjastofnun Evropu, sem 4 ensku nefnist ,,European Agency for the
Evaluation of Medicinal Products®, skammstafad EMEA var sett 4 stofn 1995
pétti pvi 1 upphafi edlilegt ad sett yroi & stofn sambarileg stofnun fyrir EFTA
16ndin. Meginhlutverk EMEA er ad studla ad auknu heilbrigdi manna og dyra
med pvi ad meta lyf 4dur en pau eru sett & markad og ad fylgjast sidan med Sryggi
peirra eftir markadssetningu. Einnig studlar stofnunin ad rannséknum og
framproun i lyfjaidnadi og veitir visindaradgjof.”> EMEA leidir saman visindalega
pekkingu fra 40 lyfjastofnunum innan EES med samskiptaneti ramlega fjogur
pisund sérfredinga. Einnig leggur stofnunin sitt af morkjum til alpjodllegra
samskipta ESB med samvinnu vi0 Evropsku Lyfjaskrana (The FEuropean
Pharmacopoeia), Alpjoda heilbrigdisstofnunina (WHO) og prihlida samramingar
radstefnum milli Bandarikjanna, Evrépu og Japan (ICH/International Conference
on Harmonisation) svo demi séu tekin.” I stofnsattmala Evropusambandsins var
med tilskipun 65/65 gert rad fyrir ndinni samvinnu adildarrikjanna um lyfjamal,
en st samvinna var mjog lengi ad komast af stad og tok ekki & sig nuverandi
mynd fyrr en med tilkomu EMEA.** Lyfjastofnun Evropu tok til starfa arid 1995,
Nokkru fyrir pann tima var ad visu stofnud visindanefnd CHMP (Committeee for
Human Medicinal Products) sem var visir ad pvi ad annast mat 4 svonefndum
midleegum markadsleyfum fyrir mannalyf. Utgafa midleegra markadsleyfa, p.e
markadsleyfa sem gilda i 6llum adildarlondum Evropusambandsins hofst arid
1995. Sérstok lyfjastofnun fyrir EFTA 16ndin Island og Noreg og Liechtenstein
potti baedi of kostnadarsamt og jafnframt var pad 6adgengilegur kostur par sem
mismunandi adferdir vid lyfjaskraningar hja EFTA og ESB hefou haft i for med
sér mismunandi nidurstddur & mati tiltekinna lyfja. Slikur mismunur hefdi einnig

stritt gegn pvi meginmarkmidi EES- samningsins ad stefnt sé¢ ad sameiginlegum

** EMEA, Lyfjastofnun Evropu, heimasida. Sott 20.3.2009 af:
http://www.emea.europa.eu/htms/aboutus/emeaoverview.htm.

*3 European Union, heimasida. Sott 11.7.2009 af:

http://europa.eu/agencies/community agencies/emea/index_en.htm.

** Magniis Johannsson (2002), Laknar og skipulag lyfjamala, Leeknabladid, 4 tolubl. 88. arg.
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markadi fyrir lyf & Evropska efnahagssvaedinu. Pvi markmidi er einungis unnt ad

na med pvi ad hafa sameiginlegt visindalegt mat og skraningu lyfja 4 svadinu.*

EFTA 16ndin {sland og Noregur séttust pvi eftir samvinnu vid ESB um EMEA og
skraningarferla lyfja & Evropumarkadi enda miklir hagmunir i hafi. A9 mati
Einars Magniissonar, lyfjamélastjora sem var fulltrai {slands i vinnuhop til ad leita
vidunandi lausna dsamt fulltrtum Noregs og ESB var brynt ad fa adild ad nyja
skraningarferlinu og lyfjamalastofnun Evrépu i London, EMEA. Afleidingar pess
ad vera an adildar taldi hann vera par ad Islendingar fengju ekki adgang ad
matsgerdum ESB og peirri miklu visindavinnu sem ad baki peim liggur.*® Einkum
var pad sleemt par sem pa var ekki lengur adgangur ad matsgerdum fra Svipjod og
Danmorku, sem adur hofou verid adalsamstarfsadilar fslendinga vid skraningu
lyfja og sparad émalda vinnu og fjdrmuni. Til ad vinna matsgerdir lyfja hér a
landi fra grunni midad vid krofur Evropska efnahagssvadisins taldi hann ad
varlega aetlad pyrfti 150 manna stofnun med sérhefoum og dyrum
rannsoknastofum. Einnig taldi hann ad lyfjafyrirtaeki i Evréopu myndu missa dhuga
4 islenskum og norskum lyfjamarkadi. Ahugi peirra 4 ad framkvaema kliniskar
profanir hér 4 landi myndu jafnframt dvina. P4 vaeri ekki unnt ad taka patt i
eftirlitkerfi ESB med verkunum og aukaverkunum lyfja, sem hefdi i for med sér
skert oryggi. Sidast en ekki sist geetu moguleikar & utflutningi lyfja fré islenskum
framleidendum til Evrépulanda prengst verulega.”’ ESB var lengi vel ekki til
vidredu um adild EFTA a0 EMEA og ,,nyja skraningarferlinu®, eins og pad var
nefnt, en pad byggdist &4 sameiginlegu visindalegu mati & lyfjaumsoknum fyrir 611
adildarriki ESB, eins og ndnar verdur skyrt sidar. EES samningurinn nadi ekki til
peirra tilskipana og reglugerda sem fjolludu um lyfjastofnun Evrépu og pad sem
nefnt var ,,nyja skraningarferlid®.*® Eftir nokkurra dra samningaumleitanir nadust
loks samningar um adild Noregs, Islands og nokkru sidar Liechtenstein ad
lyfjastofnun ESB, EMEA med akvordun sameiginlegu EES nefndarinnar nr.
74/1999 fra 28. mai 1999 um breytingu & bokun 37 og II. vidauka vid EES-

samninginn (The EEA Joint Committee Decision No. 74/1999 on the extension of

** Einar Magniisson, lyfjamalastjori, heilbrigdisraduneyti (1996). Obirt minnisblad um patttoku
fslands og Noregs i skraningarferli lyfja 4 Evropumarkadi og Lyfjamalastofnun Evropu i London,
26.01.1996

*Einar Magnusson, lyfjamalastjori, sama og 25

*7 Einar Magniisson, lyfjamalastjori,sama og 25

*¥ Einar Magniisson, lyfjamalastjori, sama og 25
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the Marketing Authorisation Procedures for medicinal products to Norway,
Iceland and Liechtenstein)®’ sem tok gildi 1. jantar 2000 fyrir Noreg og Island og
nokkru sidar eda 22. jantiar 2002°° fyrir Liechtenstein pegar lyfjayfirvold par
hofdu uppfyllt tilskildar teeknilegar krofur.’' Med samningnum gilda reglur ESB
um lyfjamal einnig i pessum 16ndum og pessar pjodir eiga dheyrnarfulltria i stjorn
EMEA og fulltraa i sérfredinganefndum hennar. Peir hafa p6 ekki atkvadisrétt,
heldur er sérstaklega gerd grein fyrir afstodu peirra hverju sinni Fulltriar EFTA
rikjanna geta heldur ekki tekid ad sér formennsku i fyrrgreindum nefndum.
fslenskir sérfreedingar sem hafa tekid patt i storfum pessara nefnda telja pessi
atridi po yfirleitt ekki skipta miklu mali og hafa tekid ad sér veigamikil verkefni i
vidkomandi nefndum, ** eins og nanar er greint fra i kafla tvo. Utgafa midlaegra
markadsleyfa, p.e markadsleyfa sem gilda 1 Ollum adildarlondum
Evropusambandsins hofst einnig arid 1995. Akvedid var med samningnum ad
pegar Framkvemdastjornin veitir pannig markadsleyfi sem byggt er &
sérfredingavinnu EMEA og gilda innan ESB pa skuli EFTA 16ndin Noregur,
fsland og Liechtenstein gefa ut samsvarandi markadsleyfi innan 30 daga. Er pad
talkad sem einskonar tveggja stoda lausn,>® Par med eru matsgerdir fra
lyfjastofnunum tveggja EES rikja sem fengnar eru til ad meta umsokn um tiltekio
lyf grundvollur markadsleyfis sem gildir 4 6llu EES svedinu. Sérfraedingar hja
hvorri stofnun um sig, p.e. ,,Rapporteur” og ,,Corapporteur” meta umsoknargdgn
fra grunni og skrifa sjalfsteda matsgerd. Sérfredinganefndir EMEA um lyf fyrir
menn (CHMP) og dyralyf (CVMP) fjalla sidan um matsgerdirnar og senda
alitsgerd til Framkvemdastjornar Evropusambandsins, sem sidan gefur ut
markadsleyfi. Skylt er ad sekja um markadsleyfi samkvaemt sliku midlegu ferli

(e. centralised Community authorisation procedure) fyrir tiltekin lyf t.d.

*? Official Journal of the European Communities L 284, Vol. 43, nv. 2000, bls. 65-70 og
Reglugerdasafn Stjornarradsins, reglugerd nr. 181/2001um gildistoku reglugerda
Evrépusambandsins um lyfjamal. Sott 27.7. 2009 af:
http://www.reglugerd.is/interpro/dkm/WebGuard.nsf/aa0d47377abc977400256a090053£f91/8409¢
2b4ccbfa6c800256a240072ef3c?OpenDocument

%% Brigitte Batliner, forstjori Lyfjastofnunar Liechtenstein. Tolvupostur, svar vid fyrirspurn 16. juli
2009

*! The EEA Joint Committee Decision No. 74/1999 amending Protocol 37 and Annex II
(Technical regulations, standards, testing and certification) to the EEA Agreement. Official
Journal of the European Communities L 284, Vol. 43, ndv. 2000, bls. 65-70

3% Sif Ormarsdottir laeknir, vidtal 9. desember 2008, Magniis Johannsson, vidtal 10.jan. 2009 og
Kolbeinn Gudmundsson, laknir vidtal 7. jan. 2009.

3 The EEA Joint Committee Decision - Akvérdun sameiginlegu EES nefndarinnar nr. 74/1999.
Official Journal of the European Communities L 284, Vol. 43, nov. 2000, bls. 65-70.

18



hateknilyf, framleidd med liftekniadferdum, eda ef lyf flokkast sem vid haproéud
medferd (e. advanced therapy).Einnig ef pau innihalda ny virk efni og eru vid
tilteknum sjukdomum b.e. krabbameini, HIV, sykursyki,
taugahrornunarsjukdomum, onamissjukdomum og sjaldgefum sjukdémum (e.
orphan medicinal products). Einnig dyralyf sem @tlad er ad 6rva voxt eda auka
afurdir dyra®* Lyfjastofnanir i Noregi, Islandi og Liechtenstein purfa tvisvar 4 ari
ad senda til fastanefndar EFTA 1 Brussel lista yfir pau EU markadsleyfi sem pau
hafa gefid at, endurnyjad eda fellt ur gildi p.e fyrir fyrri og sidari helming hvers
ars. Listinn fer sidan fyrir sameiginlegu EES nefndina (EEA Joint Committee) til
pess ad unnt sé ad fylgjast med pvi hvort EES/EFTA 16ndin séu ad standa vid

sinar skuldbindingar. Listinn er birtur i EES vidauka Official Journal.”

Arid 2004 kom til alita ad neita ad gefa ut islenskt markadsleyfi fyrir dyralyf sem
adur hafdi fengid EU markadsleyfi. Yfirdyraleknir mealti gegn veitingu leyfis par
sem vidkomandi lyf var boluefni gegn sjukdomi sem ekki hefur greinst i
islenskum dyrum. Var pad i samreemi vid 7. malsgrein 7.gr. lyfjalaga nr 93/1994°°
,Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsokn um markadsleyfi boluefnis, sermis eda
onzmisvaka sem &tlad er dyrum ef skraning pess fer i baga vid 16g eda nota & pad
til varnar gegn sjukdomi sem 6pekktur er i dyrum hér 4 landi." Astaeda synjunar er
ad ekki er unnt ad stadfesta ad vidkomandi sjukdomur sé ekki hér 4 landi ef
motefni gegn honum finnst. Send var fyrirspurn til Framkvemdastjornar ESB til
a0 fa raogjof vegna synjunar markadsleyfis. Svar barst fra yfirmanni DG
enterprise og var par sagt ad skylt veri ad gefa Ut leyfi en hinsvegar vari unnt ad

banna notkun lyfsins.’’

Arid 1995 stofnudu adildarriki Evropusambandsins einnig nyjan vinnuhép til ad
fjalla um adrar umsoknir markadsleyfa en midlegar, p.e. markadsleyfa sem
einungis gilda i peim adildarléndum sem umsakjandi velur. Akvedid var ad ef
sott vaeri um markadsleyfi fyrir sama lyf i fleiri en einu landi pa veri skylt ad nota

svonefnda gagnkvaema vidurkenningu. P4 velur umsakjandi lyfjastofnun i

** Reglugerd ESB nr. 726/2004 med sidari breytingum.

% Akvordun sameiginlegu EES nefndarinnar nr. 74/1999. Official Journal of the European
Communities L 284, Vol. 43, név. 2000, bls. 65-70.

3 Med l6gum nr. 58, 20. mai 2005 var sidan batt vid 8. mgr. 7.gr. ordunum ,,eda
markadssetningul’]

*7 Lyfjastofnun fyrirspurn til Framkvamdastjornar Evropusambandsins (European Commission,
Enterprise Directorate-General, dags. 27.1.2004 og European Commission, DG Enterprise, bréf,
dags. 3.3.2004, undirritad af Philippe Brunet, yfirmanni DG enterprise.
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einhverju adildarlandi EES til ad meta 6l umsoknargdégn vidkomandi lyfs og
skrifa matsgerd, p.e. til ad verda umsjonarland/vidmidunarland (e. Reference
Member State/RMS). Matsgerd fra pvi landi er sidan send allra peirra landa sem
umsoknin nar til (e. Concerned Member States/CMS) og 16gd til grundvallar
markadsleyfis par Slikt er nefnt gagnkvem vidurkenning (e.Mutual
Recognition/MR eda Decentralised Procedure, p.e. ekki ,,centralised“eda midleg
umsokn).*® Markadsleyfin eru ymist nefnd MR leyfi eda DC leyfi. MR pegar fyrst
er sott um lands markadsleyfi i einu landi sem sidan er fengid til ad vera
umsjonarland/vidmidunarland (RMS) en DC pegar samtimis er soétt um
markadsleyfi 1 6llum vidkomandi 16ndum, p.e. badi pvi landi sem tekid hefur ad
sér a0 meta umsoknargdgn og hafa umsjon med ferlinu og patttokulondunum.
Fyrrnefndum vinnuhdp var @tlad ad fjalla um 611 vafamal og agreiningsmal sem
upp koma vegna umsdkna med gagnkvemri vidurkenningu og dr6 hann nafn sitt
af pvi ,,The Mutual Recognition Facilitation Group” skammstatad MRFG Fundir
hopsins voru haldnir i husakynnum lyfjastofnunar Evrépu i London og i honum
eiga sxti fulltrGar fra ollum adildarrikjum Evrépusambandsins. Einnig sotti
fulltrai framkvemdastjérnar Evropusambandsins fundina og fulltraar EFTA/EES
rikjanna .Vinnuhopurinn hafoi ekki neina sérstaka stodu i 16ggjof ESB en hefur
sannad ageati sitt og tilverurétt, pd ad nu hafi vinnuhdpnum verid breytt i nefndir,
eina til ad fjalla um mannalyf CMDh og adra til ad fjalla um dyralyf CMDv. > Til
ad halda utan um umsoknirnar og breytingar & peim hefur verid komid upp

sérstoku rafrenu samskiptakerfi sem nefnist CTS/Eudratrack.
40

Nidurstoour: Eins og fram kemur i pessum kafla voru Noregur og Island ordin
nokkud afskipt i lyfjaméalum eftir ad hin Nordurléndin gengu i ESB. Pess vegna

var mikilvaegt fyrir pessar pjodir ad na samningum vid ESB um lyfjamal. Of

* HMA (Heads of Medicines Agencies) heimasida. Sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan
EES. Sott 9.2.2009 af: http://www.hma.eu/ og EMEA, Lyfjastofnun Evropu, heimasida. Sott 9.
2.2009 af: http://www.emea.europa.eu/. Einnig Directive 2001/83/EB, consolidated version,
30.12.2008. Sott 9. 2.2009 af http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
1/dir_2001 83 cons/dir2001 83 cons 20081230 en.pdf

% Directive 2001/83/EB, consolidated version

*" HMA heimasida. Sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES . Sétt 15.2.2009 af:
http://www.hma.eu/ og EMEA, Lyfjastofnun Evrépu. Sott 15.2. 2009 af:
http://www.emea.europa.eu/. Einnig Tilskipun 2001/83/EB, samantekin utgafa 30.12.2008.Sott 15.
febriiar 2009 af:: http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-

1/dir_2001 83 cons/dir2001 83 cons 20081230 en.pdf
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6hagkvaemt potti fyrir Nordmenn ad meta umsoknir um lyf fra grunni, hvad pa
fyrir Islendinga. Til ad tryggja adgengi ad nyjum lyfjum var naudsynlegt ad na
samstarfi vid adrar pjoodir. Einnig var talid naudsynlegt ad nd samstarfi til ad
audvelda utflutning samheitalyfja fra Islandi. Fleira var i hufi eins og nanar verdur
fjallad um i 2. kafla. EES samningurinn lagdi grunninn ad samstarfi um lyfjamal
en vidbotarsamningur sem gekk i gildi fyrir Island 1. jantar 2000 styrkti pad
samstarf enn frekar og gilda frd peim tima ndnast somu reglur um lyfjamal a

fslandi og innan ESB.
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2. Helstu kostir og gallar samstarfs islands vid
Evrépusambandid um lyfjamal

[ pessum kafla er leitad svara vid spurningunni um helstu kosti og galla ESB
samstarfs um lyfjamal. Kaflinn byggir ad miklu leyti & vidtélum vid
embattismenn og sérfredinga sem spanna Oll helstu svid umraeddra samskipta.
Greint er fra peim avinningi sem talid er ad Islendingar hafi af samstarfinu og

einnig hugad ad pvi hvada agallar kunna ad fylgja.

Betra adgengi ad nyjum lyfjum. Fyrst og fremst hefur samstarfid leitt til mun betra
adgengis ad nyjum lyfjum. Adur en samstarfid komst 4 1idu oft um pad bil fimm
ar adur en ny lyf fengu markadsleyfi 4 Islandi en nii fo pau nanast samtimis

markadsleyfi hér og i adildarrikjum ESB."'

Adgangur ad Evropumarkadi - hagreding. begar samstarfid hofst voru 6ll
markadsleyfi svonefndar landskraningar, sem pydir a0 markadsleyfid gilti
einungis fyrir Island. Eins og 4dur er komid fram var visindalegt mat a
umsoknargdgnum yfirleitt einungis ad hluta til unnid a Islandi og byggdist ad
miklu leyti 4 matsgerdum sem fengnar voru fra Danmorku, Noregi og Svipj6d.
Eftir a0 Danmork og sidar Svipjod og Finnland gengu i Evrépusambandid dvinadi
mjog dhugi peirra & norrenu samstarfi. Eftir 1995 var nanast eingdngu um ad
reeda matsgerdir fra Noregi. en 1 arsskyrslum norsku lyfjastofnunarinnar fra
arunum 1999 og 2000 kemur fram a0 Nordmenn t6ldu mjog dhagkvaemt ad meta
umsoknir frd grunni og reyndu eftir fongum ad f4 nidurstodur mats fra 6orum
londum. Innan ESB, sem pa hét reyndar Efnahagsbandalag Evrépu voru
markadsleyfi einnig veitt fyrir hvert riki um sig p.e. landskrdd, en med tilskipun
87/22/EBE var komid & kerfi par sem adildarrikin purftu ad leita sampykkis adur
en pau veittu landsmarkadsleyfi fyrir hateknilyf, einkum lifteknilyf,sem pa voru

komin til sdogunnar. Slikt var talid naudsynlegt til pess ad samraemi veri i

! Rannveig Gunnarsdottir forstjori, vidtal 5. desember 2008
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akvordunum sem teknar voru i einstokum adildarrikjunum. An slikrar
samraemingar var ekki talid unnt ad tryggja ad innri markadurinn med lyf gengi
greidlega.* I framhaldi af pessari tilraun til samreemingar var sidan sett reglugerd
2309/93/EBE til a0 koma & sameiginlegum skraningarferli innan bandalagsins og
eftirliti med lyfjum eftir markadssetningu dsamt pvi ad koma 4 fot sameiginlegri
lyfjastofnun ESB. Ljést er pvi ad Island hefdi ekki 4tt greidan adgang ad
evropskum lyfjamarkadi 4n samnings um patttdku i sameiginlegu skraningarferli
lyfja 4 Evropumarkad og patttoku i starfsemi lyfjastofnunar Evropu i London.*
Lyfjafyrirteeki hefou ekki verid tilbuin til ad greida fyrir pann kostnad sem hlotist
hefoi af pvi ad meta umsoknargdgn markadsleyfa frd grunni fyrir svo litinn
markad, sem Islandsmarkadur er, pannig ad pau hefdu ekki sinnt honum og
moguleikar 4 utflutningi til Evrépulanda hefdi ad ollum likindum prengst
verulega, eins og adur er komid fram.** Med tilkomu samningsins hefur jafnt og
pétt fjolgad peim lyfjum sem fengid hafa markadsleyfi samkvemt midlegu ferli,
p.e. sama markadsleyfid gildir i 6llum adildarrikjum EES, byggt 4 matsgerdum
tveggja rikja med adkomu sérfredinefnda EMEA. Einnig hefur fjolgad peim
lyfjum par sem markadsleyfid byggir & svokalladri gagnkvaemri vidurkenningu,
p.e. MR og DC markadsleyfi, sem byggjast ad mestu & matsgerd fra einu landi,
sem ymist er nefnt vidmidunarland eda umsjonarland (Reference Member State).
Slik markadsleyfi gilda einungis i peim Evropulondum sem lyfjaframleidandinn
velur, eins og nanar er skyrt i 1. kafla. Ari eftir ad samningurinn gekk i gildi, p.e. i
jantar 2001 voru markadsleyfi hér 4 landi 2573 talsins og voru pa midlegt skradu
lyfin 225 eda um 9% og MR skrad 127. eda um 5%. I jantar 2009 er fjoldi
markadsleyfa 4 Islandi 3977, par af midleg markadsleyfi (einnig nefnd EU-
markadsleyfi) 1256 eda um 32% og MR/DC markadsleyfi 723 eda um 18 %.

Landskradum lyfjum, p.e. par sem markadsleyfid gildir eingéngu fyrir {sland,
hefur ad sama skapi tiltolulega faekkad. I jantar 2001 voru pau 2165 eda rim
84%, en i jantiar 2009 eru pau 1575 eda tep 40 %. Ad auki eru samhlida innflutt
(parallel import) lyf, smaskammtalyf og nattarulyf. Tekid skal fram ad stér hluti
nugildandi lands-markadsleyfa hefur verid i gildi fra pvi fyrir 1.jantiar 2000.

*2 Official Journal of the European Communities, nr. L-15. 17.1. 1987 bls 38.

* Helga borisdottir 16gfraedingur, vidtal 8. Jantar 2009 og vidtal vid Einar Magnusson ,
lyfjamalastjora 13. Jantar 2009

* Einar Magnusson (1996) ,,Minnisblad um patttoku Islands og Noregs i skraningarferli lyfja 4
Evréopumarkadi og Lyfjamalastofnun Evropu i London®.
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Storlega hefur pvi dregid Gr pvi ad verid s€¢ ad meta samskonar umsoknir a
morgum stodum. Augljoslega er mikil hagraeding folgin 1 pvi ad ekki parf ad
vinna matsgerdir sérstaklega fyrir Island, enda hefdi pad ekki verid unnt fyrir
morg peirra 6flugu hateknilyfja sem fengid hafa markadsleyfi eftir midlegu ferli
par sem sérfradipekkingu hefdi skort.” Auk hefur slikt sameiginlegt mat fyrir 611
adildarriki EES 1 for med sér samremingu i dkvordunum sem er naudsynleg
forsenda pess ad innri markadur med lyf geti gengid greidlega, eins og adur er

komid fram.

Adgangur ad Serfredingum. Annar Ometanlegur kostur er adgangur ad
sérfreedingum — oft ferustu sérfradingum i Evropu.*® Hér 4 landi skortir ymiss
konar sérhafda pekkingu, t.d. til ad meta fra grunni umséoknir um hateknilyf.*’
Einnig vantar sérfredinga & ymsum svidum svo sem i forkliniskum rannséknum
eiturefnafredi o.fl. Med Evropusamstarfi um lyfjamal fest adgangur ad slikum
sérfredingum. Peir islensku sérfraedingar sem taka patt i samstarfinu geta pa
einbeitt sér ad akvednum verkefnum par sem sérpekking peirra og kunnatta nytist
sem best enda hefur pad starf gengid mjog vel. I vidtolum vid islenska
sérfreedinga kom fram ad peir telja samstarfid vid adra sérfedinga hja EMEA
leerdomsrikt og einnig telja peir samstarfid efla personuleg tengsl vid starfsfélaga

4 6drum lyfjastofnanunum t.d. 4 Nordurlondum sem er mjog gagnlegt.*

Aukio 6ryggi | medferd lyfja. Pratt fyrir ad pad sé almennt talid 6tviredur kostur
ad fa sem fyrst adgang ad nyjum lyfjum, einkum ef sjuklingar bida eftir Grredum,
pa hefur pad samt vissa hettu i for med sér. bratt fyrir ad kliniskar rannsoknir séu
gerdar 4 lyfjum adur en sott er um markadsleyfi koma ekki allar aukaverkanir 1
1j6s fyrr en farid er ad nota lyfid hja sterri hop manna heldur en tekur patt i
kliniskum rannsoknum. Pess vegna er einnig mjog mikilvaegt ad fylgjast vel med
oryggi lyfja eftir markadssetningu. Adildarriki EES standa ekki einungis saman
um mat & lyfjum fyrir veitingu markadsleyfis, heldur einnig eftirfylgni med lyfjum
eftir ad pau koma & markad. b4 er fylgst ba&di med verkunum og aukaverkunum,

en aukaverkanir eru onnur lythrif en @tlast er til ad f4 med notkun lyfsins. Sérstok

* Sif Ormarsdéttir, leeknir vidtal 9.des. 2008

*Rannveig Gunnarsdéttir , fyrirlestur 4 freedslufundi fundi med lyfjafyrirtzekjum 12.5. 2009
*" Rannveig Gunnarsdottir, forstjori, vidtal 5. des. 2008

* Sif Ormarsdéttir, laeknir, vidtal 9. des. 2008 og Kolbeinn Gudmundsson, leknir vidtal 7.
jan.2009 .1
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nefnd hja EMEA, vinnunefnd um lyfjagdt (PhVWP/Pharmacovigilance Working
Party) fjallar um 6ryggi lyfja og veitir CHMP, sérfreedinefnd um mannalyf radgjof
um slik mal. Medal hlutverka PAVWP er ad meta aukaverkanatilkynningar, sem
adildarriki EES senda i sameiginlegan gagnagrunn ,,Eudravigilance® og greina
hvener paer gefa tilefni til adgerda. Meta og gefa rad um Oryggisaaetlanir (Risk
Management Plan), sem naudsynlegt er ad gera vegna sumra vandmedfarinna
lyfja t.d fyrir Thalidomide Celgene, en pad fékk midlaegt markadsleyfi 1 april
2008, en talidomid var 40ur 4 markadi 4 sjotta aratug sidustu aldar og olli pa
hormulegum aukaverkunum par sem born madra sem toku lyfid snemma 4
medgongu faeddust vanskopud. Lyfid hefur hinsvegar reynst vel gegn erfidum
illkynja sjukdomum.*. Einnig veitir PAWWP rad um wskilegar adgerdir yfirvalda
vegna oryggis lyfja.”® Oll adildarriki ESB eiga fulltrGa i PnAWWP og sérfreedingar
fra Noregi, {slandi og Liechtenstein szkja fundi nefndarinnar, en hafa par hvorki
atkvaedisrétt né mega gegna formennsku. Nefndin metur oryggi lyfja fyrir
markadssetningu, ef purfa pykir og fylgist med 6ryggi lyfja eftir ad pau eru sett &
markad’'. Ef asteda pykir til er upplysingum breytt um vidkomandi lyf.
Sérstaklega hefur oft reynst naudsynlegt ad breyta upplysingum um lyf sem
fengid hafa markadsleyfi skv. svonefndu midlegu ferli. Einu eda tveimur drum
eftir markadssetningu lyfs er oft naudsynlegt ad breyta mjog upplysingum um pad
Bett er vid upplysingum um aukaverkanir, abendingum (p.e. vid hverju lyfid er
&tlad) breytt eda nyjum baett vid. Jafnvel er markadsleyfi fellt nidur, stundum
timabundio i upphafi, en oft verdur framhaldid pannig ad markadsleyfio er fellt ar
gildifyrir fullt og allt. Slikt gerdist t.d. nylega, p.e. i jantiar 2009 med lyfid
Acomplia sem 4tti 4asamt likamsrekt og breyttu mataredi ad hjalpa
offitusjuklingum ad grennast.”® Ef ljést pykir ad mati sérfredinga PAVWP og
CHMP ad ahatta vid notkun lyfs er meiri en avinningur leggur CHMP til ad
markadsleyfi verdi lagt nidur. Framkvaemdastjornin tekur sidan endanlega

akvordun um nidurfellingu markadasleyfis.”> Almennt er tilgangur med storfum

* porkell Johannesson (2003), Talidomid lyf hormunga og hjalpradis, Leknabladid, 89, bls. 751-6
Y EMEA, Lyfjastofnun Evropu, heimasida . Sott 25.7.2009 af:

http://www.emea.europa.en/pdfs/human/phvwp/htms/general/contacts/chmp/phvwpmandate.pdf. .
* EMEA, Lyfjastofnun Evropu, heimasida . Sott 25.7.2009 af:

http://www.emea.europa.en/pdfs/human/phvwp/htms/general/contacts/chmp/phvwpmandate.pdf
> EMEA, Lyfjastofnun Evropu, heimasida . Sott 7.8.2009 af:
http://www.emea.europa.en/humandocs/PDF./EPAR/acomplia/3945709en.pdf

>3 EMEA, Lyfjastofnun Evropu, heimasida . Sott 7.8.2009 af:
http://www.emea.europa.en/humandocs/PDF./EPAR/acomplia/3945709en.pdf
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PhVWP a0 gera sérfredinefnd um mannalyf (CHMP) kleift ad greina og meta
oryggi lyfs, asamt pvi ad gera videigandi radstafanir allan pann tima sem
vidkomandi lyf er 4 markadi.”* Oflugt Evropusamstarf, undir yfirstjorn EMEA, er
einnig i sambandi vid eftirlit med framleidslu, dreifingu og afgreidslu lyfja. Mjog
mikilvaegt er fyrir islensk yfirvold ad fa traustar upplysingar, eins og pau fa med
Evrépusamstarfi til ad tryggja oryggi i lyfjadreifingu, m.a. til ad stemma stigu vid
ad folsud lyf komist i umferd, einnig parf ad tryggja rekjanleika vegna
hugsanlegra lyfjafalsana og einnig ef kalla parf inn lyf, t.d. ef einhverjir gallar
koma 1 ljés. Einnig hefur verid komid upp sameiginlegum gagnagrunni yfir
vidurkennda framleidendur, sem nefnist Eudra GMP. bar eru birtar upplysingar
um lyfjaframleidendur, badi innan EES og utan, sem lyfjaeftirlitsmenn innan EES
hafa skodad og vidurkennt.” Markmidid med slikum gagnagrunni er ad midla

upplysingum og koma i veg fyrir ad margar lyfjastofnanir vinni sama verk.

[ eftirlitsmalum hofdu EFTA 16ndin reyndar stadid ad 6flugu samstarfi fra arinu
1970. Pa voru sett & fot samtdok sem nefnast PIC (Pharmaceutical Inspection
Convention), par sem medal annars er samstarf um pjalfun eftirlitsmanna. ba voru
alls tiu Evrépulond innan EFTA, Austurriki,Bretland, Danmork, Finland,
Portagal, Svipjod, auk peirra fjogurra landa sem enn eru i EFTA. Fleiri
Evropulond gerdust sidan adilar ad samtokunum auk Astraliu, sem var sidasta
landid til ad fa adild arid 1993. Um pad leyti kom i 1jos ad pad samrymdist ekki
16gum ESB ad einstok adildarriki veru ad semja vid riki utan EES um adild ad
samtokunum. Onnur samtdk voru pvi stofnud 4arid 1995 sem nefnd eru ,,PIC
Scheme®. bau starfa samhlida PIC og adildarlondin skiptast & upplysingum en
akvardanir hafa ekki lagalegt gildi eins og hja PIC sem hafa gagnkvaema
vidurkenningu 4 Uttektum adildarrikja t.d. 4 framleidslustodum lyfja. Flestar
Evropupjodir eiga adild ad ,,PIC Scheme" auk Malasiu, Singaptr, Sudur Afriku og
fleiri landa.>® Pratt fyrir ad Islendingar eigi adild ad PIC convention Scheme

kemur pad ekki a stadinn fyrir samstarf vi0 EMEA um bjalfun starfsmanna, eftirlit

** EMEA, Lyfjastofnun Evropu, heimasida. Sott 25.7.2009 af:
http://www.emea.europa.en/pdfs/human/phvwp/htms/general/contacts/chmp/phvwpmandate.pdf.
> EMEA, lyfjastofnun Evropu, heimasida. Sott 16.09.2009 af:
http://www.emea.europa.eu/Inspections/EudraGMP.html

*% Pharmaceutical Inspection Convention og Pharmaceutical Inspection Convention Scheme,
sameiginleg heimasida. Sott 7.8.2009 af:

ICS:http://www.picscheme.org/pics.php
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med lyfjum og framleidslu lyfja. Samstarf vid Lyfjastofnun Evréopu um

eftirlitsmal er pvi otviratt avinningur fyrir {sland.

Tekifeeri - tekjumoguleikar. Islenskir sérfradingar, leknar, lyfjafreedingar og
efnafreedingar hafa tekid mjog virkan patt i Evropusamstarfi’’ pratt fyrir ad

Lyfjastofnun s¢ med minnstu lyfjastofnunum innan EES. Sja mynd 2
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Sérfredingar Lyfjastofnunar hafa tekid ad sér 6launud verkefni svo sem med pvi
ad taka patt 1 ad skrifa leidbeiningar fyrir EMEA, meta gogn um lyf vid fagetum
sjukdomum (e. orphan drugs) svo demi séu tekin. Einnig hafa peir tekid ad sér
ymis verkefni i Evropusamstarfi sem fart hafa Lyfjastofnun umtalsverdar tekjur
og verdur sérstaklega greint fra peim i pessari ritgerd. Arid 2004 toku peir ad sér
ad meta umsoknargdgn fyrir lyf i midlaegu ferli asamt sérfraedingum hja saensku
Lyfjastofnuninni. Sviar voru pad sem nefnist & ensku ,,Rapporteur” og voru pvi
nokkurs konar adal matsmenn, en Islendingar ,,Corapporteur® eda adstodar
matsmenn umsoknar. Hvort sérfredingateymi um sig, p.e. senskt og islenskt
skiladi po alveg sjalfsteedri matsgerd. Sidan hefur framleidandi vidkomandi lyfs
sOtt um ymsar breytingar, par 4 medal utvikkun dbendinga, p.e. sampykki & pvi ad

nota megi lyfio vid 60rum sjikdomum heldur en sampykkt var i fyrstu og hafa

°7 Arsskyrsla Lyfjastofnunar 2008, Heimasidu Lyfjastofnunar.Sétt 15.9.2009 af:
http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/nr/737

*¥ Hannes Wahlroos, NAM (finnsku Lyfjastofnuninni) — Nidurstodur spurningalista HMA 2008,
mars 2008.

Ath. i sumum I6ndum eru margar stofnanir. Stofnanir sem eingdngu sja um dyralyf eru merktar i
greenum lit.

EES skammstafanir adildar rikja: AT: Austurriki, BE: Belgia, BG: Bulgaria, CY: Kypur, CZ:
Tékkland, DE: byskaland, DK: Danmérk, EE: Eistland, EL: Grikkland, ES: Spann, FI: Finnland,
FR: Frakkland, HU: Ungverjaland, IE: irland, IS: {sland, IT: italia, LI: Liechtenstein, LT: Lithaen,
LU: Lixemborg, LV: Lettland, MT: Malta, NL: Holland, NO: Noregur, PL: Pé6lland, PT:
Portigal, RO: Riimenia, SE: Svipj6d, SI: Slovenia, SK: Slovakia, UK: Bretland

27



islenskir sérfraedingar afram asamt Svium annast mat a peim umsoknum og
tilheyrandi rannséknum. P4 hafa islenskir sérfreedingar verid mjog Otulir vio ad
taka ad sér visindaradgjof til lyfjafyrirtaekja fra arinu 2005 & vegum sérstaks
vinnuhops hja EMEA (Scientific Advice Working Party/SAWP), sem er i
samstarfi vi0 CHMP, sérfredinefnd um mannalyf . Visindaradgjof byggist 4 pvi
ad lyfjafyrirteki leita til sérfredinga &4dur en pau senda inn umsodkn um
markadsleyfi til ad fa radgjof og leidbeiningar t.d.um hvar purfi ad bata vid
rannsoknum (e. Scientific Advice, Protocoll Assistance) og annad sem ma betur
fara. Arid 2008 veittu islenskir sérfreedingar pannig visindaradgjof i 23 malum hja
EMEA., sbr. Mynd 3, sem synir panna fjolda mala sem Island tekur ad sér i

samanburdi vid onnur EES riki.
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Arid 2007 veittu Islendingar radgjof i faerri malum eda 15, en p6 voru adeins 13
EES-riki sem toku ad sér fleiri mal. Arid 2006 veittu islenskir sérfraedingar

visindaradgjof hja EMEA i 22 malum.®

Lyfjastofnun hefur einnig frd og med arinu 2006 tekid ad sér pad vandasama verk
a0 meta umsOknir um markadsleyfi samkvaemt ferli med gagnkvemri
vidurkenningu, MR og DC umsoknir. Slik markadsleyfi gilda ekki sjalfkrafa i
Ollum rikjum EES, heldur einungis i peim rikjum sem lyfjaframleidandi velur.

Nénar er skyrt fra slikum ferlum i 1. kafla. { einu tilviki, par sem Island var

** Galeazzo, Statistics Coordinatorship whole 2008. SAWP, EMEA. Upplysingar fra SAWP, sept.
2009, fengnar fra Sif Ormarsdéttur, sem er fulltrdi {slands i SAWP vinnuhépnum. Silurit er byggt
4 peim upplysingum.

6 Arsskyrsla Lyfjastofnunar 2008.
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umsjoénarland nadi slik umsokn til 25 landa innan EES.°’. begar sott er um
markadsleyfi sem gilda einungis 4 {slandi er tekid tillit til steerdar markadarins og
gjold einungis litid brot af pvi sem gerist i nigrannaléndunum. begar Island er
umsjonarland/viomidunarland og metur umsékn i ferli med gagnkvaemri
vidurkenningu 4 slik vidmidun ekki rétt 4 sér og pa er tekid svipad gjald og adrar
lyfjastofnanir inna EES taka. Farid var hagt af stad, par sem ahold voru um pad
hvort svona litil stofnun gaeti tekid ad sér svo yfirgripsmikid verkefni, og einungis
eitt lyf tekid ario 2006, tvo lyf arid 2007 og arid 2008 sjo lyf. Fyrirhugad er ad
taka enn fleiri arid 2009 eda alls 10 lyf.®* Markadsleyfi eru almennt fleiri en lyfin
vegna pess ad sérstakt markadasleyfi parf fyrir hvern styrkleika og lyfjaform og
stundum eru sému lyfin undir mismunandi heitum pannig ad utgefin MR/DC

markadsleyfi sem Lyfjastofnun var umsjonarland fyrir arid 2008 voru alls 27.

Eins og sja m4 4 mynd 3 tekur Lyfjastofnun ad sér ad vera umsjonarland og meta
tiltdlulega margar umsoknir i ferlum par sem markadsleyfi byggjast 4 gagnkvaemri
vidurkenningu. Eftirspurn eftir pvi ad lyfjastofnanir taki ad sér ad meta slikar
umsoknir er mun meiri en frambod og er talid ad allt ad 2000 slikar umsoknir bidi

eftir pvi ad einhver lyfjastofnun treysti sér til ad taka vid peim.”
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%1 porbjorg Kjartansdottir (2008), Island sem umsjonarland (RMS), fyrirlestur 4 freedslufundi med
lyfjafyrirtekjum 20. mai 2008. So6tt 14.9. 2009 af:
http://www.lyfjastofnun.is/media/fraedsla_og_ utgefid/ThK 200508.pdf

62 Rannveig Gunnarsdottir, forstjori, kynning 4 fundi med uttektarteymi Evropskra lyfjastofnana
10. mars 2009

%3 S6Irtin Haraldsdottir, lyfjafreedingur, skyrsla fra fundi CMDh, 18.-19. febraar 2009

% HMA, sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES. Sott 7.8.2009 af:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD _h/Statistics/2008 MR _DCArt29
Stats.pdf
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bau verkefni sem hér hefur verid greint frad gafu Lyfjastofnun um 90 milljon krona
sértekjur arid 2008, eda um 27% af heildartekjum stofnunarinnar.®®. Lyfjastofnun
hefur pvi notad vel pau tekiferi sem ESB samstarf um lyfjamal hefur ad bjoda,
eins og sjd ma 4 peim suluritum sem hér eru synd. Samstarfid hefur pannig gert
stofnuninni kleift ad afla sértekna og rada til sin vel menntada sérfraedinga, aukio
atvinnutaekferi peirra 4 {slandi®®, an framlags Gr rikissjodi.”” Sérfraedipekking hja
Lyfjastofnun getur einnig studlad ad pvi ad kliniskar rannsoknir séu framkvaemdar
hér 4 landi, i samkeppni vid 6nnur 16nd.®® Ekki mé gleyma pvi ad virk patttaka i
[slenska sérfraedinga i storfum EMEA er einnig mjog mikilvaeg par sem talid er ad
slikar sjalfsteedar stofnanir, sem ekki hofou 1itid dagsins 1jos pegar EES

. : . . a1 69
samningurinn var undirritadur, hafi sivaxandi ahrif & proun ESB.

wPratt fyrir ad Lyfjastofnun sé litil stofnun, er framlag hennar til Evropusamstarfs
mikio’’, eins og kom fram i nidurstédum BEMA samanburdarittektar
(Benchmarking of European Medicines Agencies) hja Lyfjastofnun 9.-13. mars sl.
bannig uttektir eru gerdar med reglulegu millibili hja 6llum lyfjastofnunum innan

EES."!

Aorir kostir ESB samstarfs um lyfjamal. Lyfjastofnun hefur einnig tekio patt i
ESB samvinnu um upplysingatekni (Information Technology/IT). Ma par nefna
sameiginlegan gagnagrunn fyrir aukaverkanatilkynningar ,,Eudravigilance” sem
adur er minnst 4. Einnig er sameiginlegur gagnagrunnur ,,EudraCT" notadur til ad
halda utanum kliniskar rannséknir sem framkvemdar eru innan EES og
gagnagrunnur um lyfjaframleidendur sem hafa fengid vottord um goda
framleidsluhatti hja lyfjastofnunum innan EES. Samskipti vegna markadsleyfa
med gagnkvemri vidurkenningu fara um gagnagrunn sem nefnist

,Eudratrack/CTS". ba er sameiginlega unnid ad lausnum til ad gera

65 Rannveig Gunnarsdottir (2009), Aukin umsvif Lyfjastofnunar. Frétt & heimasiou Lyfjastofnunar
7.1.2009. Sott 24.07.2009 af: http://www.lyfjastofnun.is/Lyfjastofnun/Frettir/2009/n1/686

%6 Kolbeinn Gudmundsson, leeknir, vidtal 7. jantiar 2009 og Magniis Johannsson, professor, vidtal
10. jantar 2009

%7 Rannveig Gunnarsdottir, fyrirlestur fyrir fjarlaganefnd Alpingis 11. febraar 2009

% Sif Ormarsdéttir, vidtal 9. Desember 2008

% Bryn Kére(2009), Foreword, EFTA Bulletin, Decision shaping in the European Economic Area,
mars 2009, bls. 5. Brussel mars 2009

" BEMA uttektarteymi, nidurstodur samanburdar tttektar hja Lyfjastofnun 9.-13. mars 2009
“Although a small agency, the input into community collaboration is high”

! Rannveig Gunnarsdottir, fyrirlestur 4 freedslufundi med lyfjafyrirtaekjum 12.mai 2009
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lyfjastofnunum kleift ad taka vio rafrenum umsoknum. Sidast en ekki sist ma
nefna ad unnid er sameiginlegum upplysingavef ,EUDRAPHARM" par sem
verdur ad finna upplysingar um Oll lyf 4 markadi innan EES, 4 tungumali

vidkomandi pjodar.

Margt af pvi sem tilgreint er i pessum kafla kemur einnig fram i skyrslu nefndar
um lyfjastefnu til 2012. Par segir ad krofur um geedi, oryggi og virkni lyfja, sem
lyst er 1 lyfjalogum og reglugerdum séu i samraemi vid tilskipanir og reglugerdir
Evropusambandsins. Reglur um oOryggi vid afgreidslu lyfja 4 Evropska
efnahagssvedinu séu uppfylltar og eigi pad ad tryggja oryggi og gadi lyfja hér a
landi. Par kemur einnig fram ad Lyfjastofnun hafi eftirlit med lyfjum og

lyfjamarkadi.”

Helstu gallar. Einu gallarnir sem vidmelendur gatu fundid 4 ESB samstarfi um
lyfjamal voru peir ad pad vaeri pyngra i vofum heldur en medan einungis var um
ad reda samstarf innan Nordurlanda. Einn vidmalenda, sem vann i apoteki fyrir
breytingarnar, tok sem daemi ad ef eitthvad tiltekid lyf vantadi skyndilega, pa var
unnt ad hringja t.d. til Danmerkur og panta pad r apoteki par og fa pad sent, slikt
veeri ekki unnt niima.”. begar na parf samkomulagi milli 30 landa pa ganga malin
hagar fyrir sig. P6 kom fram ad eftir ad forstjorar lyfjastofnana innan EES hafi
farid ad hittast reglulega og mynda sina eigin vinnuhdpa hafi samstarfid ordid
skilvirkara.”* Einnig var minnst 4 ad samstarfid leidi e.t.v. til pess ad lyfjastofnanir
purfi ad rada til sin fleiri starfsmenn,” en hvort pad telst kostur eda galli er
alitamal og ef sértekjur standa undir radningu a.m.k.sumra peirra hlytur pad ad
teljast kostur. Sumir vidmalenda gatu hreinlega ekki komid auga & galla af

samstarfinu.’®

Nidurstoour. Vidmalendur voru sammala um ad {slendingar gaetu ekki verid an
samstarfs um lyfjamal (ESB eda annars samberilegs samstarfs). Til pess ad auka

adgengi nyrra lyfja 4 islenskum lyfjamarkadi og ekki sidur til pess ad studla ad

7* Heibrigdisraduneytid heimasida, Lyfjastefna til arsins 2012, skyrsla nefndar um gerd lyfjastefnu
og endurskodun lyfjalaga. Bls. 1. Sott 20.7. 2009 af:
http://www.heilbrigdisraduneyti.is/media/Lyfjamal - skyrslur/Lyfjastefna til arsins 2012 .pdf

> Einar Magniisson, lyfjamalastjori, vidtal 13.jan.2009
7 Rannveig Gunnarsdoéttir, forstjori, vidtal 5.des. 2009
7 Sif Ormarsdéttir, leeknir, vidtal 9.des. 2008

7% Helga borisdottir, 16gfraedingur, vidtal 8. Jantiar 2009
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sambarilegu Oryggi vid lyfjanotkun og tidkast i nagrannalondunum er
naudsynlegt ad hafa samstarf vid onnur 16nd og hafa adgang ad sérfredingum,
nyjustu upplysingum og rannséknum. Samstarfid bydur einnig upp 4
atvinnutekiferi fyrir vel menntada sérfredinga an framlags ur rikissjodi eda
aukins framlags fra islenskum fyrirteekjum. Talsverd hagreding er folgin i pvi ad
lyfjastofnanir skipta med sér verkum eda leita sameiginlegra lausna eins og i
sambandi vid tolvumal. Sifellt er leitad leida til ad na fram enn meiri hagraedingu

med svipudu moti.

Virk patttaka Lyfjastofnunar i samstarfi & Evropska efnahagssvadinu tryggir

adgang ad upplysingum, rannsoknum og sérfradingum.’’

Af framansogou er 1jost ad avinningur af Evrépusamstarfi um lyfjamal er mun

meiri en agallar.

7 Heilbrigdisraduneytid heimasida, Lyfjastefna til arsins 2012, skyrsla nefndar um gerd
lyfjastefnu og endurskodun lyfjalaga. Bls. 13. Sétt 20.7. 2009 af:
http://www.heilbrigdisraduneyti.is/media/Lyfjamal - skyrslur/Lyfjastefna til arsins 2012 .pdf
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3. Sérstada EES/EFTA rikja.

[ pessum kafla verdur leitast vid ad svara spurningunni um sérstodu peirra rikja
sem taka patt i ESB samstarfi & grundvelli EES samningsins en eru ekki i
Evropusambandinu, p.e. Island, Noregur og Liechtenstein. Greint verdur fra pvi
hvad EES/EFTA rikin eiga sameiginlegt med ESB rikjum og i hverju mismunur
felst. Fyrst verour skodud lagaleg hlid malsins. Athugad verdur hvada ahrif EES
samningurinn hefur haft 4 lagalegt umhverfi 4 {slandi og ad hve miklu leyti ESB
gerdir hafa verid teknar upp hér. Gerdir er notad sem sambheiti yfir tilskipanir,
reglugerdir, akvardanir, tilmeli og adrar reglur fr& ESB. Einnig verdur skyrt fra
mismun vid innleidingu gerda i EES/EFTA rikjum og i ESB rikjum. b4 verdur
borid saman hvernig eftirliti er hattad med pvi ad EES samningnum sé fylgt eftir.
Annars vegar af halfu eftirlitstofnunar EFTA, sem i daglegu tali er nefnd ESA
(EFTA Surveillance Authority), sem hefur eftirlit med pvi ad EES/EFTA rikin
standi vid sinar skuldbindingar og hinsvegar af halfu framkvemdastjornar
Evrépsambandsins sem 4 ad hafa samberilegt eftirlit med ESB rikjum. Loks
verda skodadir moguleikar EES/EFTA rikja til ad hafa ahrif 4 ny 16g og
lagabreytingar innan EES. Pessi mal verda skodud almennt, en demi tekin um
ahrif 4 lyfjamal par sem pau eru til. A grundvelli pessara athugana verdur

rannsoknarspurningunni um &hrif adildar ad ESB 4 islensk lyfjamal svarad.

3.1. Ahrif EES samnings 4 lagaumhverfi 4 {slandi

Med undirritun samningsins um Evropska efnahagssvae0id (EES), sem tok gildi 1.
jantiar 1994, skuldbundu Islendingar sig til ad taka stéran hluta af 16ggjof
Evrépusambandsins (ESB) upp 1 islenskan rétt og laga islenskt réttarkerfi ad

henni. "® EES samningurinn er starsti alpjodasamningur sem Islendingar hafa gert

78 Utanrikisraduneytid, heimasida Handbok stjornarradsins um EES.. .S6tt 25.10.2008
af:http://209.85.229.132/search?q=cache:QkphZblPmTsJ:www.utanrikisraduneyti.is/media/Utgafa
/HandbokEES.pdf+handb%C3%B3k+stj%C3%B3rnarr%C3%A1%C3%B0sins+tum+ees&cd=2&h
l=is&ct=clnk&gl=is
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til pessa. Til ad gera grein fyrir tengslum Islands vid ESB ma nefna ad pegar ny
riki saekja um adild ad sambandinu purfa pau ad semja um patttoku 4 35 svidum’
eins og t.d. Grikkland purfti ad gera 4 sinum tima.* Island er pegar fullur
patttakandi 4 21 pessara svida.!' Fyrst og fremst fjallar EES samningurinn um
frjalsan innri markad og svonefnt fjorfrelsi, p.e. frjalsan flutning folks, voru og
fjarmagns og frelsi til ad stunda pjonustustarfsemi. Jafnframt 4 tryggja ad
samkeppni raskist ekki. Einnig er kvedid 4 um aukna samvinnu 4 6drum svidum,
svo sem & svidi rannsOkna og prounar, umhverfismala, menntunar og

félagsmala.®

Samningurinn ner hinsvegar ekki yfir sjavarutveg p.e. fjarfestingar eda stjorn
fiskveida, heldur einungis vidskipti um sjavarafurdir.*> P4 nar samningurinn
heldur ekki yfir islenska landbunadar- og byggdastefnu. {slendingar hafa sidan
hafid patttoku & sumum peirra 13 svida sem samningurinn nadi ekki til. EES
samningurinn tok t.d. ekki til doms og kirkjumala, en eftir undirritun Schengen
samningsins arid 2000 hefur ordid breyting par 4 og n4id samstarf {slands og ESB
tekist um marga pztti pessara mala. {slendingar eru p6 ekki adilar ad samningum
um réttarsamvinnu i einkamalum, barattu gegn hrydjuverkum eda samstarfi um
6loglega innflytjendur. Islendingar hafa samid um ad taka fullan patt i métun og
framkvaemd Schengen reglna, en hafa ekki atkvadisrétt.** Nokkurs mismunar
geetir 1 tilkun & pvi hve stéran hluta af 16ggjof ESB {sland hefur tekid upp og i
skyrslu Evropunefndar forsatisraduneytisins fra 2007 kemur fram ad sérfredingar
utanrikisraduneytisins telji umraedu um tolfredi litlu skipta, mikilveegara sé ad
skoda innihald og mikilvaegi vidkomandi gerda. Hafa beri i huga ad islensk
stjornvold hafa baedi fyrir og eftir gildistoku EES samningsins haft ndid samstarf
um lagasetningu vid énnur Nordurldnd og riki ESB. Nyjar ESB-gerdir sem teknar

séu upp 1 samninginn geti pvi verid i samraemi vid gildandi 10ggjof hér og parfnist

7 Runar Palmason (2009), Munurinn 4 ESB og EES, Morgunbladid, 5. janaar 2009 bls. 14.

%0 Katzenstein P ( 1997), Smaller European States, Tamed Power, Germany in Europe bls 271,
*! Einar Benediktsson og Jonas Haralz (2008) Adild ad Evropusambandinu, Morgunbladid 27.
oktdber 2008, bls. 19.

82 Utanrikisraduneytid, heimasida, EES samningur, 1. gr. S163:
http://www.utanrikisraduneyti.is/samningar/ees/EESSamningur//nr/1157. Sétt 7.4.2009.

% Forsatisraduneytid heimasida, Skyrsla Evropunefndar 2007., sott 6.5.2009 af:
http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir/SkyrslaEvropunefndar-.pdf

# Rimar Palmason (2009), Munurinn 4 ESB og EES, Morgunbladid 5. jantar 2009 bls. 15
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pvi ekki sérstakrar innleidingar.® fsland @tti pvi ad vera mun betur undirbaid fyrir
inngéngu i ESB, eins og ni hefur nylega verid sott formlega um heldur en pau
16nd sem purfa ad semja um innleidingu & 6llum svidum. Svartfjallaland er demi
um slikt, en pad tok nylega fyrsta skerfid i umsoknarferli um ESB adild sem felst
samstarfssamningi um adlogun ad 16ggjof ESB*®. bannig voru Svipj6d, Austurriki
og Finnland, sem gengu i Evropusambandid 1995, en attu adur adild ad EFTA

mun betur undirbiin en t.d. Grikkland®’, sem gekk i sambandi® 1981.%*

Eins og ad
framan greinir 4 16ggjof EES/EFTA rikja eins og {slands ni pegar mjog margt
sameiginlegt med 16ggjof Evrépusambandsins og er mun likari 16ggjof ESB rikja

heldur en rikja utan sambandsins.

3.2. Breytingar a lyfjalogum

Talsverdar breytingar voru gerdar 4 16gum um lyfjamal hér 4 landi eftir gildistoku
EES samningsins, sbr. lyfjalog nr. 93/1994. Tilgangur laganna er eins og segir i
l.gr. peirra ad tryggja landsmonnum neegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum
med sem hagkvemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkeppni og i
samraemi vid paer reglur sem gilda 4 hinu Evropska efnahagssvaedi. Medal annars
snertu breytingarnar utgadfu markadsleyfa og pau skilyrdi sem umsokn um
markadsleyfi parf ad uppfylla. I kjolfarid komu sidan breytingar 4 reglugerdum og
krofur um uppfaerslu & gognum lyfja sem fyrir voru 4 markadi, pvi akvedid var ad
naudsynlegt veeri ad endurnyja markadsleyfi peirra. St vinna hofst arid 1995.% ba
var og tekin upp su regla ad ny markadsleyfi giltu einungis til fimm 4ra i senn og
a0 peim tima loknum purfi ad uppfera gogn og sxkja um endurnyjun
markadsleyfis/endurskraningu.”” Enn frekari breytingar urdu sidan hér 4 landi arid
2000 pegar Island tok nanast ad fullu upp lyfjaloggjof ESB, eftir ad samningar

nadust um samvinnu vid lyfjastofnun Evropu, EMEA (European Medicines

% Forsatisraduneytid, heimasida, Skyrsla Evrépunefndar 2007. Sott 6.5.2009 af:
http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir/SkyrslaEvropunefndar-.pdf

% pétur Blondal (2009) 14. jantar, Vegurinn til Brussel, Morgunbladid., bls. 14

%7 Katzenstein P. (1997), Smaller European States, i Katzenstein P. (ritstj.) Tamed Power,
Germany in Europe Ithaca og London, Cornell University Press, bls. 271 (251-304 )

% Rimar Palmason, Munurinn 4 ESB og EES, Morgunbladid 5. jantiar 2009 bls. 14

% Rannveig Gunnarsdottir, vidtal 5. desember 2008.

% Lyfjalog nr. 93/1994, 9. gr. Sidar breytt med 16gum nr. 58 20. mai 2005
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Agency) og patttoku i sameiginlegum skraningarferlum, eins og greint er fra i 1.
kafla. A pessum timum urdu ekki einungis breytingar hér og i 6drum
adildarrikjum EES samningsins heldur urdu einnig miklar breytingar i ESB rikjum
pegar Lyfjastofnun Evropu tok til starfa arid 1995. Nokkru fyrir pann tima var ad
visu stofnud visindanefnd CHMP (Committeee for Human Medicinal Products)
sem var upphaf ad pvi a0 annast mat 4 svonefndum midleegum markadsleyfum
fyrir mannalyf. Utgafa midleegra markadsleyfa, p.e markadsleyfa sem gilda i
Ollum aodildarlondum Evropusambandsins hofst  arid  1995.  Adildarriki
Evrépusambandsins stofnudu einnig vinnuhopa petta sama ar til ad fjalla um adrar
umsoknir markadsleyfa en midlaegar, p.e. markadsleyfa sem einungis gilda i peim
adildarlondum sem umsakjandi velur. Akvedid var ad ef sott veeri um
markadsleyfi fyrir sama lyf i fleiri en einu landi pa veri skylt ad nota svonefnda
gagnkvaema vidurkenningu eins og nanar er skyrt i 1. kafla. Markmidid var ad
koma 1 veg fyrir ad verid veri ad vinna sama verk hja morgum lyfjastofnunum.
Vinnuhopunum var @tlad ad fjalla um 61l vafamal og agreiningsmal sem upp
koma vegna slikra umsokna og drégu nafn sitt af pvi ,,The Mutual Recognition
Facilitation Group” skammstafad MRFG og VMRFG (Veterinary MRFG). Fundir
vinnuhdpanna voru haldnir i husakynnum lyfjastofnunar Evrépu i London og i
honum attu sati fulltriar fra 6llum adildarrikjum Evropusambandsins 4samt
fulltraum fra islandi og Noregi eftir ad Island og Noregur foru ad taka patt i
skraningarferlum med gagnkvaemri vidurkenningu. Fulltrti framkvemdastjornar
Evrépusambandsins sotti einnig fundi MRFG og VMRFG. Vinnuhoparnir h6fou
ekki neina sérstaka stodu i 16ggjof sambandsins en sonnudu agati sitt og
tilverurétt.”' P4 voru einnig settar nyjar og skyrari reglur um hvernig szkja skuli
um vidurkenningu & breyttum forsendum markadsleyfa pannig ad allaf verdi ad
vera til uppfaerdar skrar. Paer breytingar sem parna voru gerdar attu ekki einungis
vid um EES/EFTA 16ndin, pau voru einungis ad taka petta upp 4 svipadan hatt og
ESB l6ndin, ad visu nokkru sidar. Petta voru pvi vidamiklar breytingar 4 lagalegu
umhverfi 4 6llu EES svadinu.”* Eiginlega ma telja ad petta hafi verid upphaf ad
miklu breytingaskeidi pvi 16gin eru i sifelldri endurskodun og préun i takt vid

framfarir i visindum og taekni.

* HMA (Heads of Medicines Agencies ), sameiginleg heimasida lyfjastofnana i Evropu,. MRFG
1995-2005. Sott 9.8.2009

af: http://www.hma.eu/89.html
%2 Rannveig Gunnarsdottir, vidtal 5. desember 2008
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Talsverdar breytingar voru einnig gerdar & lyfjalogum Evropusambandsins arid
2004.” bar folust adallega i reglugerd nr. 726/2004/EB og tilskipunum
2004/27/EB, 2004/24/EB og 2004/28/EB. Reglugerd 726/2004/EB kom i stad
reglugerdar nr. 2309/93/EB og fjallar um midleg markadsleyfi lyfja og
lyfjastofnun Evropu. Samtimis var breytt um heiti & peirri stofnun p.e. ar
,European Agency for the Evaluation of Medicinal Products® i ,,European
Medicines Agency®, en styttting heitis EMEA var latin halda sér. Tilskipun
2004/27 er vidauki og breytingar 4 tilskipun 2001/83/EC um veitingu
markadsleyfa fyrir mannalyf, tilskipun 2004/24 er einnig vidauki vid tilskipun
2001/83/EC og fjallar um veitingu markadsleyfa og skraningu jurtalyfja (p.e. lyf
unnin Ur jurtum eda jurtahlutum). Tilskipun 2001/28 er vidauki og breyting &
tilskipun 2001/82 um markadsleyfi dyralyfja og tengd mal. I framangreindum
tilskipunum var medal annars fallid frd krofu um ad 61l markadsleyfi pyrfti ad
endurnyja 4 fimm 4ra fresti, samreemdar krofur um verndun gagna, p.e. pann tima
sem lida parf par til framleidanda samheitalyfs er heimilt ad visa i rannsoknir sem
gerdar hafa verid vegna frumlyfs (fyrsta lyfs sinnar tegundar 4 markadi). Einnig
akvaedi um ad markadsleyfi skyldi fellt nidur ef lyf vaeri ekki sett & markad innan
priggja ara fra pvi ad markadsleyfi var veitt, eda veri ekki faanlegt i prju ar
samfellt og var pad nefnt sélarlagsakvadid (e. sunset clause). P4 var pess einnig
krafist ad lyfjafyrirteeki profudu a markhopum sjuklinga hvort fylgisedlar med
lyflum sem sott var um eftir 30.10.2005 varu & audskiljanlegu mali. Ein
breytinganna, grein 126a, i tilskipun 2001/83/EB, med sidari breytingum, er
ahugaverd fyrir Island og 6nnur smariki, par sem almennt pykir of 1itid frambod a
lyfjum, eins og néanar er fjallad um i 5. kafla. Par segir ad adildarriki megi heimila
sOlu lyfs, sem hvorki hefur markadsleyfi, eda sott hefur verid um markadsleyfi
fyrir 1 vidkomandi riki ef lyfid hefur markadsleyfi innan EES og pad er
réttleetanlegt vegna sjonarmida um almannaheilbrigdi (e. for justified public health
reasons).”* Med pvi er att vid ad askilegt sé ad fa vidkomandi lyf 4 markad par
sem vontun sé 4 sliku lyfi fra leknisfredilegu sjonarmidi. P4 var med tilskipunum
2004/27/EC og 2004/28/EC akvedid ad stofna formlegar nefndir ,,coordination
groups" til ad koma i stad MRFG og VMRFG vinnuhopanna. Ein til ad fjalla um
mannalyf CMDh og onnur til ad fjalla um dyralyf CMDv. (The Co-ordination

%% Official Journal L-136, 30.4.2005, bls. 85-90
% Official Journal L-136, 30.4.2005, bls. 85-90

37



Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures).”” bar eiga ad fjalla
um allar spurningar og vandamal sem upp koma i sambandi vid markadsleyfi sem
veitt eru med gagnkvaemri vidurkenningu MR og DC leyfi og skyrt er fra i 1.
kafla. EMEA sér um skrifstofuhald fyrir nefndirnar samkvaemt fyrrnefndum
tilskipunum. Ef eitthvert adildarlandanna getur ekki fallist & matsgerd
vidmidunarlands, eda telur upplysingar um lyfid ofullnaegjandi, pannig ad
almennu heilbrigdi geti stafad heetta af (e. risk to public health) pa tilkynnir hann
pad umszkjanda markadsleyfis, umsjonarlandi og 6drum patttokulondum. Reynt
er ad leysa malid innan CMDh og CMDv nefndanna innan 60 daga, en ef pad
tekst ekki pa er agreiningsmélinu visad til EMEA til urlausnar.”® Log og
reglugerdir taka samstundis gildi i adildarlondum ESB, en tilskipunum er beint til
adildarrikjanna og eru bindandi en rikin dkveda sjalf med hvada hetti pad er
gert.”” Tilskipanir nr. 2004/27/EB og 2004/28/EB voru almennt innleiddar i
reglugerdir adildarrikja ESB arin 2005-2006,” en toku samt efnislega gildi i
Ollum ESB rikjum 30. oktober 2005.

Nidurstodur: Miklar breytingar hafa verid gerdar 4 lyfjalogum i ESB til ad tryggja
adgengi ad nyjum lyfjum og auka 6ryggi vid notkun lyfja. EES/EFTA 16ndin hafa
adgang ad sameiginlegri veitingu markadsleyfa, nyjustu upplysingum um lyf,
vinnuhopum og sérfredinefndum ESB sem fjalla um lyfjamal. Pau njota hér um
bil somu réttinda og ESB rikin i samstarfi um lyfjamal, en ekki alveg, par sem pau

hafa hvorki atkvadisréttt né mega gegna formennsku i vinnuh6pum og nefndum.

3.3 Akvardanataka innan ESB — innleiding lagabreytinga

Ferlid skiptist grofum drattum 1 prji stig: Framkvamdastjornin leggur fram
tillogur ad lagabreytingum, radherraradid og Evropupingid sampykkja og
framkvemdastjornin og adildarriki innleida breytingarnar. Fyrsta stigid er ad

framkvemdastjornin semur frumdrog ad tilldgu. Stundum eru .pau frumdrog birt

% European Commmission, Enterprise and Industry Directive 2001/83/EC, as amended, EudraLex
- Volume 1 - Pharmaceutical Legislation Medicinal Products for Human Use. Sétt 7. 8. 2009 af:
http://ec.europa.cu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/voll_en.htm.

% Official Journal L-136, 30.4.2005, bls. 85-90

" ESB, Evropusambandid i hnotskurn, alpjodlegur vefur. Sott 29.6.2009 af:
http:/www.esb.is/eu_guide/stutt.htm

% Christer Backman, 16gfraedingur Likemedelsvirket Svipjod, tolvupéstur 14.12.2005
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sem graenbok (e. green paper), til ad koma umredu af stad og leita radgefandi
alits. (e. process of consultation). Einkum er pad gert ef um er ad raeda mikilvagar

nyjungar eda stefnubreytingar. Islenskir fulltriar og sérfradingar

njota somu stoou og fulltriiar og sérfraedingar adildarrikja ESB ad pvi er vardar
patttoku i1 undirbuningi framkvemdastjornar ESB & tillogum ad 16ggjof &
gildissvidi EES-samningsins.Felst pessi pattur gjarnan i patttoku i nefndastarfi
undir  forustu  fulltria  framkvamdastjornarinnar.”®  Pratt  fyrir  ad
framkvaemdastjornin hafi formlega einkarétt & frumkvaedi til lagabreytinga, pa
mega Evropupingid og radherraradid (Council of the European Union) 6ska eftir
tillogum fra framkvamdastjorninni i tilteknum malum. P4 getur skipt mali hvada
land fer med formennsku i radherrarddinu hverju sinni, en adildarrikin skiptast a
um pad. b4 koma ymsir fleiri ad pessu fyrsta stigi svo sem efnahags- og
félagsmalanefnd, byggdanefnd, vaxandi fjoldi stofnana ESB (svo sem EMEA) og
ymsir hagsmunahopar. Einnig er i auknum meli leitad eftir aliti almennings og
hagsmunahdpa. Loks er skylt ad meta vantanleg ahrif breytinga svo sem félagsleg
og fjarhagsleg ahrif auk umhverfismats ef vid a.'” Ad pessu loknu getur
framkvemdastjornin lagt fram sinar tillogur sem hvitbok (e. white paper).
Sattmalar ESB leggja grunnin ad pvi hvada adferd er valin vid ad sampykkja eda
synja tillogum framkvaemdastjornarinnar um nyjar gerdir og fer pad eftir

1

mélaflokkum.'”"  Prjar mikilveegustu adferdirnar eru samakvordunarferlid,

samradsferlid og sampykkisferlid.'**

Samakvordunarferlid (e. co-decision) er lang algengasta leidin til ad sampykkja
ny 16g i ESB. Pad er notad um gerdir vegna innri markadar, heilsuvernd,
menningu o.fl. p.e. flest pau mal sem snerta EES/EFTA rikin.'” Ef Lissabon

sattmalinn verdur sampykktur mun samakvordunarferlid verda hid almenna

% Skyrsla utanrikisradherra um fsland 4 innri markadi Evropu. (Logd fyrir Alpingi 4 135.
16ggjafarpingi 2007-2008.) bskj. 590 — 350. mal. Sott 24.1.2009 af:
http://www.althingi.is/altext/135/s/0590.html

' EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 13-
14. (Hofundar ekki getid)

'""'EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 13-
14. (Hofundar ekki getid)

192 ESB, Evropusambandid i hnotskurn, alpjodlegur vefur, : http:/www.esb.is/eu_guide/stutt.htm.
Sott 29.6.2007

'3 EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls.
15(Hofundar ekki getid)
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lagasetningarferli'®f pessu ferli verda badi Evropupingid og radherraradid ad
sampykkja nyja 10ggjof. Framkvemdastjornin sendir Evropupinginu og
radherraradinu hvoru um sig tillogur sinar tvivegis. I fyrri umferd hja pinginu er
fjallad 1 pingnefnd um tillogur framkvaemdastjornarinnar ad lagabreytingum. bar
er tillagan raedd, skyrsla skrifud og 16g0d fyrir fund sameinads pings eftir ad hafa
verid sampykkt med einféldum meirihluta 1  pingnefnd.  Fulltrai
framkvemdastjornarinnar sem fer med vidkomandi malaflokk greinir fra afstodu
framkvemdastjornarinnar til peirra breytinga sem pingid hefur gert. Sidan parf ad
sampykkja breytingar pingsins 4 fundi sameinads pings. Pratt fyrir ad pingid purfi
ad sampykkja tilloguna hefur viokomandi pingnefnd mest ahrif & gang malsins.
Radherraradio feer tillogur framkvemdastjornarinnar um leid og Evropupingid og
tekur afstodu til malsins. Ef radherrarddid sattist ekki & breytingatillogur pingsins
sendir pad athugasemdir sinar til annarrar umradu i pinginu dsamt ummelum
framkvemdastjoérnarinnar um afstodu radsins. Vinnuhopar radherrarddsins, sem
skipadir eru embattismonnumfra adildarrikjum ESB, eru i lykilhlutverki i pessu
kerfi og par fara fram miklar samningavidredur milli adildarrikja ESB. Ef
radherraradid sampykkir ekki tillogur framkvamdastjornarinnar med breytingum
Evrépupingsins er malid sent til pingsins a4 ny, par sem vinnulag er svipad og vid
fyrstu umraedu. Ef Evropupingid kys ad hafna athugasemdum radsins, eru
vidkomandi 16g ekki sampykkt. Ef pingid sampykkir eigin breytingar pa fer
breyttur texti aftur til radsins sem getur sampykkt hann samhlj6da eda med
einfoldum meirihluta ef Framkvemdastjornin er hlynnt breytingunum. Ef
radherraradid og Evropupingid komast ekki a0 samkomulagi er skipud sattanefnd
med jafnmdrgum fulltrium peirra beggja. Pegar st nefnd hefur nad sameiginlegri
nidurstddu er textinn sendur pinginu og radinu til pridju umferdar 4dur en hann er

endanlega sampykktur eda honum hafnad.'®

Samradsferlid (e.consultation procedure). Radherraradid oskar pa eftir aliti

Evrépupingsins 4 tillogum framkvaemdastjornarinnar, en bpingid er ekki

1% Forseetisraduneytid, heimasida. Skyrsla nefndar um préun Evropumala 17. april 2009. Sott

30.8.2009 af: http://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/2009-17-4-skyrsla-nefndar-um-
throun-evropumala.pdf.

!9 EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 16-

17, (Hofundar ekki getid) og heimasida fastanefndar ESB fyrir island og Noreg, Evropusambandid
i hnotskurn. Sé6tt 20.8.2009 af: http://esb.is/eu_guide/stutt.htm,
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skuldbundid til ad fara eftir pvi aliti. Ef rddid beetir vid tillogurnar samkvaemt
tilmelum pingsins parf radid ad sampykkja slika breytingu samhljoda.
Samradsferlid er elsta ferlid. Pad er ni1 notad i sambandi vid landbinadarmal,

samkeppnismal, samgéngumal o.fl.

[ Sampykkisferli (e. assent procedure) parf radherraradid ad fa sampykki
Evrépupingsins til ad geta tekid dkvordun. Ferlid er mjog svipad og vid samrad.
Evrépupingid getur sampykkt eda synjad tillogu radherraradsins en getur ekki
breytt henni. Sampykki krefst hreins meirihluta atkvaeda pingmanna.
Sampykkisferlid er m.a. notad vid inngoéngu nyrra adildarrikja.'®®. EES/EFTA
rikin eiga enga adkomu ad framangreindum ferlum, par sem miklar
samningaumredur fara oft fram milli adildarrikja ESB, eins og 4dur er komid
fram.'”’EES/EFTA rikin eiga pvi enga moguleika 4 ad hafa ahrif 4 dkvardanir &

lagabreytingar eftir ad framkvaemdastjornin hefur sent fra sér sinar tillogur.

3.4. Innle1ding lagabreytinga hja EES/EFTA rikjum

Log og reglugerdir taka taka ekki sjalfkrafa gildi hja EFTA rikjunum sem adild
eiga a0 EES samningnum um leid og pau taka gildi innan ESB. EES/EFTA-
vinnuhopur med fulltrium fagraduneyta metur hvort gerd fellur undir EES
samninginn og hvort o6ska purfi eftir teknilegri eda verulegri adlogun.
Vinnuhopurinn semur sidan tillogu til undirnefndar um afgreidslu malsins.
Undirnefnd fastanefndar EES/EFTA, med fulltrtum utanrikisrdduneytis fer yfir
tillogur vinnuhops og gerir tillogur til fastanefndar EFTA. Fastanefndin sem
skipud er sendiherrum og fulltrtum utanrikisraduneyta motar endanlega
sameiginlega nidurstodu EES/EFTA rikja. Sameiginlega EES nefndin tekur sidan
akvordun og eftir pad eru gerdirnar teknar upp i 16g EES/EFTA rikjanna.'” bar
sem sameiginlega EES nefndin hefur ekki fengid framselt 16ggjafarvald fra
adildarrikjunum eru dkvardanir nefndarinnar ekki bindandi fyrir samningsadila

fyrr en eftir sampykki pings vidkomandi lands. EES/EFTA rikin hafa komid a

'%S EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 16-
17, (Hofundar ekki getid) og heimasida fastanefndar ESB fyrir {sland og Noreg, Evropusambandid
i hnotskurn. S6tt 20.8.2009 af: http://esb.is/eu_guide/stutt.htm,

"7 ESB, alpjodlegur vefur. Evropusambandid i hnotskurn. Sétt 29.6.2009 af:
http:/www.esb.is/eu_guide/stutt.htm og EFTA Bulletin Decision Shaping in the European
Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 15-17 (Héfundar ekki getid)

1% R{inar Palmason, Munurinn 4 ESB og EES, Morgunbladid 5. januar 2009 (bls. 15) og EFTA
Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 18-19.
(Hofundar ekki getid)
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verkferlum til ad upplysa og leita rdda hja eigin pjodpingum 4dur en malin eru til

lykta leidd. '*

Framangreint ferli getur tekid otrulega langan tima og sem demi um pad ma
nefna innleidingu 4 fyrrgreindum gerdum um lyfjamal fra arinu 2004. Til pess ad
veita stod vantanlegum reglugerdarbreytingum & fslandi voru 20. mai 2005
sampykkt &4 Alpingi 16g nr. 58 um breytingar 4 islenskum lyfjaldgum nr. 93/2004
vegna tilskipana 2004/27/EB og 2004/28/EB, auk fleiri tilskipana. Ekki gekk po
atakalaust ad innleida pessar tilskipanir i EES/EFTA rikjunum og var pad einkum
vegna agreinings um hvort fulltraar peirra @ttu ad hafa atkvaedisrétt i
framangreindum CMDh og CMDv nefndum. Malid var fyrst tekid fyrir & fundi
vinnuhops um teknilegar vidskiptahindranir (e. Working Group on Technical
Barriers to Trade) nanar tiltekid hja hopi sérfreedinga um lyfjamal (e. Expert
Group on Medicinal Products) 27. oktober 2005. Fundinn satu fulltraar slands og
Noregs tveir frd hvoru landi, tveir fulltrhar fra framkvemdastjorninni ,,DG
Enterprise” svidi auk priggja fra EFTA skrifstofunni. Fyrir fundinn hofou
EES/EFTA rikin fallist 4 drog ad akvordun sameiginlegu EES nefndarinnar um ad
pau fengju vitneskju um allar dkvardanir nefndanna og geetu sidan tilkynnt CMDh
og CMDv hvort pau vildu fylgja peim akvordunum. Tillagan var borin fram vegna
pess ad framkvemdastjornin hafdi ekki viljad fallast 4 ad kosningaréttur i
nefndunum veeri einungis pattur i pvi ad mota akvardanir en ekki til ad taka
akvardanir, segir i skyrslu fastanefndar EES. MRFG vinnuhdpurinn hafoi
hinsvegar sent EFTA skrifstofunni drég ad vinnureglum fyrir CMD nefndirnar.
Samkvaemt peim tillogum attu EES/EFTA rikin a0 hafa atkvadisrétt. Jafnframt
kom par fram ad CMD vari framlenging af lyfjastofnunum einstakra adildarrikja
EES. Nordmenn og Islendingar toku pa afstodu ad fylgja tillogum sem voru i
drogum MRFG hépsins. Islensku fulltraarnir bentu 4 ad pessar nefndir hefdu adra
stodu en sérfredinganefndir EMEA (CHMP og CVMP) sem koma frekar ad
akvardanatoku. Nordmenn asamt fulltraum EFTA skrifstofunnar toku i sama
streng og bentu 4 a0 CMD nefndirnar veru vettvangur par sem lyfjastofnanir
innan EES kemu saman til ad reda sin mal. Tekid var fram ad hvorki veeri sost

eftir formennsku i CMD nefndunum, né vaeri sost eftir pvi ad fa ad greida atkveedi

' EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 19

(Hofundar ekki getid)
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i sérfredinefndum EMEA. Nidurstodur fundarins voru ad EFTA skrifstofunni var
falid ad semja ny drog ad akvordun sameiginlegu EES nefndarinnar. Sidan hefur
malid verid paft fram og aftur par til ny drog ad akvordun sameiginlegu EES
nefndarinnar voru send til yfirvalda i EES/EFTA Iondunum og til héps
sérfredinga um lyfjamal 7. oktober 2008."'° Pau drég voru send
framkvaemdastjorninni 18. névember 2008,'"" sidan 16gd fyrir fund vinnuhops
sérfredinga um lyfjamal 16. mars 2009 og tilkynnt ad ,,lyfjapakkinn fra 2004" (e.
The 2004 Pharmaceutical Package) veri loks tilbuinn til innleidingar i EES
samninginn og vaeri dkvordunar ad vaenta fra sameiginlegu EES nefndinni 24.april
2009.""? Formleg innleiding gekk sidan i gildi 29. mai 2009."'" Par med bettust
vid EES samninginn, Vidauka II og ,,Protocol® 37, reglugerd 726/2004/EB, asamt
tilskipunum 2004/27/EB, 2004/28/EB og 2004/24/EB, ad auki reglugerd nr.
2049/2005/EB um gjold til EMEA og adstod vid litil og medalstor fyrirteki og
reglugerd nr. 507/2006 um skilyrt midleeg markadsleyfi vid sérstakar adstaedur.
fsland og Noregur skulu gefa Gt markadsleyfi i samraemi vid reglugerd
726/2004/EB um leid og framkvemdastjornin veitir leyfid eda innan 30 daga
padan i fra. Londin skulu taka patt i starfsemi EMEA til jafns vid ESB rikin, p.e.
eiga fulltraa 1 6llum sérfreedinefndum, en mega pod hvorki greida atkvaedi né gegna
formennsku, sem fyrr. Einnig hafa rikin aheyrnarfulltria i stjorn EMEA.
EES/EFTA 16ndin mega einnig innheimta sektir frd markadsleyfish6fum sem hafa
par adsetur ad fenginni tilldgu fra framkvaemdastjorn ESB. P4 er tekid fram ad
EES/EFTA 16ndin skuli taka patt i framkvemd &etlunar um upplysingatekni.
EES/EFTA rikin mega taka fullan patt i storfum CMD nefndanna. Sérstakar reglur
voru po settar fyrir Liechtenstein, sem ekki parf ad taka patt i ferlum med
gagnkvaemri vidurkenningu, heldur munu markadsleyfi sem Austurriki gefur 1t i
pannig ferlum jafnframt gilda i Liechtenstein. I adalagreiningsmalinu, p.e hvort
EES/EFTA 16ndin megi greida atkvedi i CMD nefndunum fengu pau ekki vilja
sinum framgengt. EES/EFTA rikin fa ekki ad greida atkveadi, en afstada peirra er
skrdd sérstaklega. Vilji EES/EFTA riki fara fram 4 malsskot sbr. III 4. kafla
tilskipunar 2001/83/EB, med sidari breytingum purfa pau fyrst ad snlia sér til

107 ars Varden, Senior officer, EFTA Goods Division, télvupostur, 21.3.2009

" Gunnar Selvik (2008), EFTA, bréf til Matthias Brinkmann, yfirmanns DG RELEX,
Framkvemdastjorn ESB, dags. 18.11.2008

"2 EFTA Standing Committee. Skyrsla og fundargerd fré fastanefnd EFTA rikjanna, d4samt
fylgiskjolum, dags. 18.3.2009

'3 Standing Committee of the EFTA States, tilkynning dags. 30. 6. 2009, Ref. 1092147
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framkvemdastjornar ESB sem visar malinu til EMEA ef hun telur pad pjona
tilgangi fyrir ESB 1 heild (e. that the request is of common interest). Par sem
lyfjastofnanir innan EES mynda einskonar samskiptanet og sifellt er leitast vid ad
samrema vinnubrogd peirra hefur pessi seinagangur i innleidingu valdid
talsveroum opagindum hja heilbrigdisyfirvoldum og lyfjastofnunum EES/EFTA

114
landanna.

Ekki var t.d. unnt a0 lata markadsleyfi gilda um o6takmarkadan tima
vid endurnyjun heldur vard ad binda endurnyjun vid fimm ar eins og gilti 4dur en
lagabreytingar frad 2004 toku gildi og veldur pad aukinni skriffinsku. Einnig fengu
islensk yfirvold athugasemd fra ESA, dags. 25. juni 2008, eftir ad pau sendu ut
tilkynningu nr 2008/9009/IS um drég ad breytingu a4 reglugerd nr 462/2000 um
markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla. Atlunin var ad setja inn
heimild til markadssetningar lyfs sem ekki hafoi verid sott um markadsleyfi fyrir,
ad sérstokum skilyrdum uppfylltum og ef pad veeri réttletanlegt fra sjonarmidum
um almannaheilbrigdi sbr. gr. 126a 1 tilskipun 2001/83/EB, med sidari breytingum
sem adur er getid. [ athugasemd EFTA var bent 4 ad umradd grein, 126a hafi
baest vid med tilskipun 2004/27/EB og su tilskipun hafi ekki verid innleidd i EES
samninginn. Jafnframt var minnt 4 par krofur sem pyrfti ad uppfylla.'”” ESB
gerdir hafa pannig ekki bein ahrif i EFTA rikjunum, p.e. réttarkerfid er ekki
yfirpjodlegt eins og hja ESB, ad minnsta kosti ekki formlega. EES/EFTA rikin
hafa hinsvegar aldrei beitt neitunarvaldi. 102. gr. EES- samningsins kvedur 4 um
ad sa vidauki samningsins sem 10ggjofin neer til verdi frestad eda felldur nidur
timabundio ef ekki er unnt ad komast ad samkomulagi med ad taka gerdir upp i
samninginn. Pj6dping EES/EFTA rikjanna hafa einnig rétt 4 ad hafna innleidingu
ESB loggjafar, hafa pannig formlegt neitunarvald. Nanar verdur fjallad dhrif EES

samnings 4 stodu Alpingis i nasta kafla.''®

Hoéfnun 4 innleidingu ESB 16ggjafar
hefoi i for med sé somu afleidingar og neitun EES/EFTA rikjanna ad taka upp
gerd 1 sameiginlegu EES nefndinni, p.e. sé vidauki samningsins sem 16ggj6fin naer
til yroi felldur nidur timabundid (103. gr. EES). EES/EFTA rikin hafa til pessa
aldrei beitt neitunarvaldi, enda er ljost ad slikt myndi hafa njog alvarlegar

afleidingar fyrir samstarfid og grafa undan grundvallarforsendum samningsins um

''* Einar Magnusson, lyfjamalastjora i heilbrigdisraduneyti, vidtal 13. jantiar 2009.

'3 Kristjan Andri Stefansson, bréf fyrir hond ESA 25. juni 2008
"1 Fylgiskjal vid 462. Tillogu til pingssalyktunar, kafli r vidtali Agists Pors Arnasonar
fréttamanns vid Gudmund Alfredsson pjooréttarfraeding i Rikisutvarpinu.
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ad somu reglur gildi 4 6llu EES svaedinu.''” Augljost er ad til pess ad EES
samningurinn virki sem skyldi er naudsynlegt ad lagalegt umhverfi sé einsleitt i
Ollum 30 EES 16ndunum. Ekki er einungis att vid ad reglugerdir og 16g séu eins
eda samberileg heldur er ekki sidur mikilvaegt hvernig pau eru talkud og peim

fylgt eftir.'"®

3.5 Tilraun til enn frekari samreemingar i lyfjamalum

Markmio med lyfjaloggjof Evropusambandsins er ad tryggja sem best almenna
heilsuvernd/lydheilsu og einnig er stefnt ad pvi ad EES verdi eitt markadssvaoi
fyrir lyf, eins og pad er nu pegar fyrir adra voru. Lyfjamarkadur Evropu er enn
samsettur af mismunandi markadssvedum eftir 16ndum, pratt fyrir ad stefnt hafi
verid ad samraemingu fra arinu 1965. Lyfjaloggjof hefur t.d. ekki enn verid ad
fullu samrzemd innan EES,'" verd lyfja og greidslupatttaka hins opinbera er mjog
mismunandi eftir [6ndum og er pad badi vegna dkvardana lyfjafyrirteekja sem
akveda mishatt lyfjaverd milli markadssvaeda og adgerda stjornvalda i
vidkomandi 16ndum sem é&kveda greidslupatttoku hins opinbera. Einnig eru
aletranir og fylgisedlar &4 tungumali viokomandi lands. Lyfjafyrirteeki geta sjalf
akvedid hvort pau markadssetja lyf i adildarlondum EES og verda pvi smariki oft

utundan. Ekki hefur pvi tekist ad koma & frjalsu flaeedi fyrir lyf eins og adra voru.

Evrépusambandid parf nt ad takast &4 vid breyttar adstedur og setja fram nyja
stefnu 1 lyfjamdlum. Aukin hnattvading skapar vandamal en veitir jafnframt ny
tekiferi. Vandamalin eru medal annars ad nt1 er meira um ad folsud lyf komist i
umferd en adur var. Til ad gera grein fyrir umfangi falsadra lyfja i umferd ma
nefna ad fra midjum oktdber fram i midjan desember arid 2008 16gdu tollayfirvold
i 27 Evrépulondum hald & 34 milljonir falsadra lyfjataflna i herferd sem kollud

var Medifake.'”” Tekifaerin felast i nyjum morkudum og moguleikum 4 samstarfi

"7 Johanna Jonsdottir, EES felur ekki i sér hefdbundid neitunarvald, Mbl. 13. jan. 2009 bls. 22.
"8 Mendez Pinedo M.E., European Economic Area. Selected rulings from the European Court of
Justice and the EFTA Court on the pharmaceutical sector. Fyrirlestur 4 radstefnu lagadeildar HI.
Samkeppni og yfjastefna i ljosi evropskrar l6ggjafar — vandi litilla markadssveeda, Reykjavik 12.
september 2008

9 Méndez Pinedo M.E., sama og 118

12" Rannveig Gunnarsdottir, fyrirlestur 4 freedslufundi med lyfjafyrirtaekjum . Seltjarnarnesi

12.5.2009.
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2 Nokkud hefur hallad undan feti undanfarin ar hja evropskum

fleiri landa.
lyfjafyrirtekjum og pau hafa ekki komid med mikid af markverdum nyjungum.
bau eru pvi ekki lengur leidandi i lyfjaidnadi. Pungamidja lyfjarannsdkna hefur
faerst fra Evropu til Bandarikjanna, Asiu, Afriku og Sudur-Ameriku. Ymsar
astedur liggja par ad baki, ad miklu leyti fjarhagslegar par sem lyfjarannsdknir
eru odyrari i flestum pessara rikja heldur en innan EES.'”” Framkvamdastjorn
Evrépusambandsins hyggst bregdast vid pessum vanda med ymsum hetti svo sem
med pvi ad veita aukinn studning til lyfjarannsékna og hefur einnig sett upp
aztlanir til ad auka samkeppnishefni og nyskdpun (e. Competitiveness and
Innovation) og i pvi skyni verdur sérstakt framtak til ad efla nyjungar i lyfjaidnadi
svo sem rannsoknir og proun lifteknilyfja.'” Fyrirhugad er einnig ad breyta
Evrépuloggjofinni til ad koma i veg fyrir aukningu & folsudum lyfjum og
ologlegri dreifingu lyfja. Einnig stendur til ad auka adgengi almennings ad
upplysingum um lyfsedilsskyld lyf fra lyfjafyrirtaekjum'**. Oheimilt er samkvaemt
16gum ad auglysa lyfsedilsskyld lyf & evropska efnahagssvadinu. Yfirvold ESB
taka fram ad ekki verdi um auglysingar ad reda, en fulltriar frd evropskum
samtokum heilbrigdisstéttta og morgum sjuklingasamtokum telja ad illmogulegt
verdi ad skilja 4 milli auglysinga og upplysingagjafar framleidanda um eigin

125
f.

ly b4 atlar Evropusambandid ad setja 16g til ad styrkja oryggiseftirlit med

lyfjum i Evrépu til studla pannig ad auknu oryggi sjiklinga. 1 pvi felst medal

"2 Sacristan Sanchez 1., European Commission goals for the 21* century in the field of
pharmaceuticals Fyrirlestur 4 radstefnu lagadeildar Hi Samkeppni og lyfjastefna i ljosi evropskrar
16ggjafar - vandi litilla markadssvada 12. september 2008.

'22 Pharmaceutical Technology 14.08.2009, vefutgafa. Sott 20.8. 2009 af :
http://www.ptemag.com/pharmtecheurope/Online+Exclusives/Is-EU-and-US-drug-approval-
process-integration-a-n/ArticleStandard/Article/detail/603357?contextCategoryld=46689

' Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European
Economic and Social Committee and the Committee of the Regions,. , Brussel, 10. desember
2008 , COM(2008) 666 , Safe Innovative and Accessable Medicines: A Renewed Vision .for the
Pharmaceutical Sector. Sétt 10. 1.2009 af:
http://www.aiopi.org.uk/news/downloads/Pharma%20Package%201208%20-
%20Commission%20Communication.pdf,

'2* Communication from the Commission, sama og 123

'% borbjorg Kjartansdottir, fundargerd fra sameiginlegum fundi heilbrigdisstétta og vinnuhdps
neytenda og sjuklingasamtaka (Patients and Consumers Working Party), EMEa London, 1.juni
2007. Einnig Health Action International Europe (HAI), heimasida. Sott 18.7.2009 af:
http://www.haiweb.org/03_other.htm
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annars ad fylgst verdur enn betur en nu er gert med aukaverkunum nyrra lyfja.

Tillogur til lagabreytinga verda bratt sendar til Evropupingsins og radsins.' >

Gripid verdur til politiskra adgerda svo sem vidraeodna vid adildarriki EES til ad
audvelda markadssetningu lyfja og auka gegns®i i verdakvordunum og
greidslupatttoku hins opinbera i lyfjum. P4 verdur einnig leitad leida til ad efla
lyfjarannsoknir i Evropu og styrkja pannig evropsk lyfjafyrirtaeki.'”” Hafa ber i
huga ad lyfjamal i Evrépusambandinu heyra undir vidskipti og idnad (DG
Enterprise and Industry) og skyrir pad hve mikil dhersla er 16gd 4 ad efla
lyfjafyrirteeki i Evropu. Reyndar er tekid fram ad fyrirhugadur studningur vid
lyfjafyrirteeki og efling lyfjarannsdkna s¢ einnig til pess ad auka adgengi sjuklinga
ad lyfjum, sem peir hafa efni & ad kaupa og studla ad pvi ad lyf finnist gegn

28 Enn er pvi unnid ad eflingu

sjukdomum sem annars er ekki unnt ad medhondla.
innri markadar lyfja innan EES, asamt auknu eftirliti og 6ryggisradstéfunum vio

medferd og notkun lyfja.

3.6. Eftirlit ESA

Eftirlitsstofnun EFTA, ESA (the EFTA Surveillance Authority) fylgir pvi eftir ad
fsland, Noregur og Liechtenstein uppfylli skuldbindingar sinar gagnvart EES
samningnum Eftirlitid snyr badi ad pvi hvernig EES-reglurnar eru innleiddar i
islenskan rétt og hvernig peim er sidan framfylgt af stjornvéldum. Ad auki hefur
ESA mikilveegu hlutverki ad gegna vardandi samkeppnismdl sem hafa dhrif a
vidskipti 4 Evropska efnahagssvedinu, p.e. tryggja réttmata samkeppni

fyrirteekja, og hafa eftirlit med rikisstyrkjum og opinberum innkaupum.

ESA er ®tlad ad gegna samberilegu hlutverki gagnvart EES/EFTA rikjunum og
framkvemdastjérn Evropusambandsins gagnvart ESB. Reyndar virdist ad margra
mati eftirfylgnin mun meiri af halfu ESA gagnvart EES/EFTA 16ndunum heldur

en af halfu framkvemdastjornarinnar gagnvart ESB rikjun. Pannig hefur komid

126 Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European
Economic and Social Committee and the Committee of the Regions,. , Brussel, 10. desember
2008 , COM(2008) 666 , Safe Innovative and Accessable Medicines: A Renewed Vision .for the
Pharmaceutical Sector. Sott 10.1.2009 af:
http://www.aiopi.org.uk/news/downloads/Pharma%20Package%201208%20-

%20Commission%20Communication.pdf,
'?” Communication from the Commission, sama og 126

128 Communication from the Commission, sama og 126
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fram { konnun ad ESA hefur oftar haft afskipti af Islandi og Noregi, en

framkvamdastjornin gagnvart Danméorku og Svipj6d.'*

[ Noregi hefur ESA verid nokkud umdeild stofnun. Norskir freedimenn, U.
Sverdrup og H.P. Graver konnudu malid og skrifud grein undir fyrirségninni ,,Er
ESA kapolskari en pafinn ?” beirra athuganir leiddu 1 1j6s ad ESA virtist ad sumu
leyti dkafari 1 sinu eftirliti pvi hlutfallslega fleiri athugasemdir ESA voru ad peirra
eigin frumkvadi, heldur en hja framkvaemdastjorninni. Ekki vegna pess ad peim
hefou borist kvartanir yfir pvi ad samningnum veeri ekki fylgt. Kénnun peirra
leiddi hinsvegar einnig i ljos ad EFTA 16ndin stodu sig almennt heldur verr i pvi
ad innleida gerdir heldur en ESB 16ndin, en fengu samt a0 medaltali ekki fleiri
aminningar fra ESA heldur en ESB l6ndin fré framkvamdastjorninni. Einnig kom
i [jos ad ESA tokst yfirleitt ad leysa malin an pess ad pau pyrftu ad fara fyrir
EFTA domstélinn medan morg mal hjd Evropusambandinu voru 16gd fyrir
Evrépuddmstolinn. Lokanidurstada peirra var pvi ad fatt benti til pess ad ESA
veri strangari vid EES/EFTA rikin heldur en framkvaemdastjornin vio ESB

s 130
rikin.

[ sambandi vid lyfjamal & fslandi hefur pessari sému spurningu stundum verid
varpad fram, p.e hvort ESA sé kapolskari en pafinn? Eitt demi um slikt er t.d.
pegar heilbrigdis- og tryggingamalardduneytid fékk athugasemd fra ESA um
malsmedferd Lyfjastofnunar vegna életrana & umbudir sennilega vegna pess ad
peim hefur borist kaera um slikt. Spurt var hvort Lyfjastofnun gerdi mismunandi
krofur til lyfjafyrirtekja um aletranir & umbtdir lyfja. P4 var i svarbréfi
raduneytisins til ESA skyrt hvernig stedi & mismunandi kréfum um aletranir, p.e.
ekki veri krafist islenskra aletrana & lyf sem flutt vaeri inn samkvamt sérstakri
undanpaguheimild. P4 veitir Lyfjastofnun heimild til innflutnings lyfs sem ekki
hafur markadsleyfi 4 [slandi samkvamt undanpagubeidni leeknis og 4 hans dbyrgd
til notkunar fyrir einstaka tilgreindan sjukling eda til notkunar & tilteknum

deildum sjukrastofnunar. ESA sendi pa hardordar athugasemdir vid pad ad

12 Lagreid P., Runolfur Smari Steinpdrsson, Baldur Pérhallsson, (2005) Europeanization of

Nordic Central Governments: Towards a Transnational Regulatory State ? Working Paper 10 -
2005,bls. 27

130 Sverdrup, U. og Graver H.P. (2002). ,,ESA — mer katolsk enn paven?”, ARENA Working
Papers WP 02/11, NHO seminar 8. april 2002. Sétt 24. Febraar 2009
af:http://www.arena.uio.no/publications/working-papers2002/papers/wp02
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Lyfjastofnun skyldi heimila notkun lyfja 4n markadsleyfis samkvemt sérstakri
undanpaguumsokn laeknis til notkunar 4 deild sjukrastofnunar. ESA taldi einungis
heimilt ad veita slikar undanpagur til notkunar fyrir tiltekna nafngreinda sjuklinga
(e. on named patient basis). Pessar athugasemdir komu starfsfolki Lyfjastofnunar
4 oOvart, par sem 4 heimasidu donsku lyfjastofnunarinnar, Legemiddelstyrelsen,
kom fram ad slikar undanpagur vaeru veittar i Danmorku, par giltu paer i fimm ar
en hér & landi einungis i eitt ar. Hér a landi hofou pessar reglur verid settar i
reglugerd en i Danmdrku voru per einungis settar fram sem leidbeiningar 4
heimasidu donsku lyfjastofnunarinnar. ESA var bent 4 petta misremi og komu
ekki frekari athugasemdir fra peim vegna malsins.”' Annad dami er ad ESA
virdist vera mun strangara en framkvamdastjornin i tilkun 4 akvadi sem kom inn
med breytingum 4 lyfjaloggjof ESB ario 2004, p.e gr. 126a i tilskipun 2001/83
med sidari breytingum.’* bar segir ad ef tiltekid lyf er ekki med markadsleyfi og
ekki hefur 16gd fram umsokn um pad i einhverju landi, t.d 4 fslandi, en hefur
hinsvegar markadsleyfi i einhverju 6dru landi innan EES pa megi ef trreda sé
porf vegna almannaheilbrigdis (public health reasons) leyfa solu & lyfinu 1 pvi
landi par sem lyfid er talid vanta & markad. Eins og greint er frd fyrr i pessum
kafla fengu islensk yfirvold athugasemdir fra ESA, dags. 25.06.2008, pegar pau
atludu ad nota akvaedi i gr. 126a, 1 tilskipun 2001/83, med sidari breytingum og
m.a. minnt 4 prong skilyrdi. Reyndar var i athugasemd ESA einnig minnt 4 ad
ekki veri bid ad ganga fré innleidingu peirra breytinga sem gr. 126a var hluti af
og ad pvi leyti er athugasemd ESA réttmat. Akvadi 126a er talsvert notad baedi a
Moltu og Kypur, en pau 16nd glima beadi vid vanda vegna litils markadar eins og
fsland, eins og nanar verdur fjallad um i fimmta kafla. I vidtolum vegna pessarar
ritgerdar kom fram ad margt benti til pess ad ESA veri med meiri afskiptasemi
gagnvart EES/EFTA rikjunum heldur en framkvaemdastjornin gagnvart EES
rikjum'>?

ESA 1 um pad bil niu ar (1992-2001). Hann minntist pess ad hafa oft heyrt kvartad

. Einn vidmalenda var p6 4 dndverdum meidi og hafdi sa adur starfad hja

P! Rannveig Gunnarsdottir, vidtal 6. jantiar 2009

12 EudraLex - Volume 1 - Pharmaceutical Legislation

Medicinal Products for Human Use,
http://ec.europa.cu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/voll_en.htm. Sétt 4 netid 1.2.2009

133 Rannveig Gunnarsdéttir, forstjori vidtal 6. jantiar 2009 og Einar Magniisson, lyfjamélastjori

vidtal 13. jantiar 2009.
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yfir pvi ad ESA veri strangara en framkvamdastjornin. Malio hafi pvi oft verid
kannad badi formlega og o6formlega einkum eftir svonefnda pakkafundi. Peir
fundir eru pannig ad fulltruar ESA fara og heimsakja adildarrikin p.e. EFTA/EES
rikin og reyna pa ad taka fyrir og fjalla um mal sem ekki voru komin alveg i lag til
ad reyna ad fa adildarrikin til ad taka sig 4. A pessum fundum hafi embattismenn
oft varpad fram beirri spurningu hvort ESA veari ekki med strangari krofur en
framkvemdastjornin. Naer undantekningarlaust hafi samt komid fram i vidredum
ESA vi0 framkvemdastjornina ad krofurnar veeru paer somu. Ef til vill hafi po
komid fyrir 1 einstaka tilfellum ad ekki verid talin porf 4 ad vera med horku
gagnvart einstaka riki i einhverju tilteknu mali ef pad riki staedi sig sérstaklega vel
i 00rum malum. ,Megin nidurstadan var pvi st ad ESA veri i heildina ekki

strangara vid EES rikin heldur en framkvamdastjornin vid ESB rikin.” '**

Viomelendur sem t6ldu ESA hafa meiri afskipti en framkvaemdastjornin bentu &
pa skyringu ad ESA hafi tiltlulega miklu meiri mannskap og tima til ad skipta sér
af pvi hvad pessi prju 16nd Noregur, Island og Liechtenstein eru ad gera heldur en
framkvemdastjornin af 27 l6ndum innan ESB. Peir telja pvi ad sennilega sé ekki
beinlinis um visvitandi mismunun ad raeda heldur valdi mismunandi adstedur pvi
ad eftirlit ESA virdist strangara en framkvamdastjornarinnar. Sérfraedingur med
14 ara reynslu af storfum i sérfredinefndum og vinnuhépum ESB telur ad faera
megi rok fyrir pvi ad eftirlitid sé hvergi stifara en med Islandi Noregi og
Liechtenstein par sem pau hafi heila eftirlitsstofnun, ESA til ad fara ofan i

roe 135
saumana 4 6llu sem gert er.

Dami frd arinu 2003 skyrir einnig pennan mismun
og synir ad stjornvold EFTA-rikjanna og Eftirlitsstofnun EFTA hafa mun minna
svigram til talkunar Evropureglna en framkvaemdastjornin eda einstok adildarriki
ESB. bia kom upp Aagreiningur um fjarhed flugvallarskatta 4 Islandi.
Eftirlitsstofnun EFTA hefur komist ad peirri nidurstodu ad Islandi veeri 6heimilt
ad leggja a4 hearri flugvallarskatta i millilandaflugi en 1 innanlandsflugi.
fslendingar bentu 4 pau augljésu rok ad ef flugvallarskattar i innanlandsflugi vari
hakkadir til jafns vid millilandaflugid gaeti pad reynst banabiti fyrir

innanlandsflugid. P4 kom 1 1j6s ad 4 skosku eyjunum var vid lydi kerfi sem

vidurkenndi sérstodu hinna strjalu byggda. Eftirlitsstofnun EFTA benti & ad pott

134
135

Daniel Vidarsson, gadastjori, vidtal 29. desember 2008
Kristjan Vigfusson, Smeedin kemur & dvart, Mbl. 9. jantar 2009, bls. 19
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ad pad kerfi veeri li0id af framkvemdastjorninni, hafi pad aldrei verid formlega

136 1 vidtali vid Rannveigu Gunnarsdottur forstjora Lyfjastofnunar kom

sampykkt.
einnig fram ad framkvemdastjornin hafi i tilteknu mali radlagt islenskum
heilbrigdisyfirvoldum ad senda ekki 6sk um undanpagu fra tilteknu akveedi
formlega 1 bréfi af pvi ad pad veri ekki unnt ad veita hana. Hinsvegar vari unnt
ad lata reyna 4 a0 fara ekki alveg ad settum reglum pvi ef engar athugasemdir
kaemu fram pa myndi framkvamdastjornin ekkert adhafast, heldur horfa fram hja
malinu. Nidurstodur framangreindra athugana eru ad ESA komi oftar med
athugasemdir ad eigin frumkvaedi heldur en framkvaemdastjornin. Astaeedan virdist
ad miklu leyti st ad audveldara er fyrir ESA ad fylgjast med ESA/EFTA rikjunum
premur, en framkvamdastjorninni ad hafa auga med 27 rikjum. ESA gengur aftur

a4 moti betur en framkvaemdastjorninni ad leysa malin 4n pess ad visa peim til

domstola. Ekki verdur séd a0 um visvitandi mismunun sé ad reda.

3.7 Moguleikar EES/EFTA rikja til ahrifa

Samkvemt EES samningnum eiga slendingar, 4samt Nordménnum og ibium
Liechtenstein ad hafa adgang ad framkvemdastjorn Evropusambandsins. Peir
hafa hinsvegar hvorki rétt til ad sitja fundi Radherrarddsins (e. the Council) né
adgang ad upplysingum um mal sem par 4 ad fjalla um. EES samningurinn veitir
EFTA rikjunum heldur ekki rétt til ad eiga fulltria & Evropupinginu, pannig ad
EFTA/EES rikin hafa takmarkad fzri 4 ad ad hafa ahrif 4 akvardanir ESB. Island
verdur pvi ad treysta & ESB riki og framkvaemdastjornina til ad gaeta hagsmuna
fslands hja pessum stofnunum. Framkvamdastjérnin fer med framkvaemdavald i
ESB. Hvert adildarriki ESB tilnefnir einn fulltria, sem pingid sampykkir.
EES/EFTA rikin eiga pvi ekki fulltriia 1 framkvemdastjorninni sjalfri. Pau hafa
hinsvegar adgang ad sérfredingahdopum og nefndum framkvamdastjornarinnar en
hafa par ekki atkvedisrétt. EES Samningurinn felur eingdngu i sér ad leitad er
eftir 4liti og umraedu vid EES-EFTA 16ndin um ymis mal."””” EES/EFTA rikin

hafa frekar moguleika 4 ad moéta akvardanir eins og pad er nefnt. **Helsti

" Halldor Asgrimsson (2003), Fullveldid og lydradishallinn { EES. Raeda flutt i Haskolanum 4
Akureyri, 18. mars 2003. Sott 20.08.2009 af:
www.utanrikisraduneyti.is/frettaefni/raedurHA/nr/1780

137 Baldur bérhallsson (2002), Consequences of a Small Administration: The Case of Iceland.
Current Politics and Economics of Europe, Vol. 11, Number 1, 2002. (Bls. 66)

1% Utenriksdepartementet, heimasida norska utanrikisraduneytisins, Influencing the EU — EEA
Decision —shaping. Sott 24.8.2009 af: http:///www.efta.int/content/eea/decision-shaping
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vettvangur til pess ad hafa pannig ahrif er med virkri patttoku i sérfredingahopum
framkvemdastjornarinnar. Par er unnt ad taka patt i pvi ad semja tillogur til
lagabreytinga. EES/EFTA rikin eiga samkvaemt EES samningnum rétt 4 sati i
prennskonar nefndum, p.e. nefndum sem bera abyrgd 4 detlunum og stefnumotun
i ymsum malum, sérfredinganefndum og svokolludum ,,comitology” nefndum.
Fulltraar EES/EFTA rikja geta ekki tekio sa&ti i nefndum um aztlanir fyrr en ESB
stofnanir hafa sampykkt paer 16glega (e. EEA/EFTA participation in a programme
can only be completed after a programme has been legally established by the EU
institutions) og koma pvi oft seinna ad mélum par en fulltriar ESB rikja. {
sérfredinganefndum starfa sérfreedingar i fjolmorgum malaflokkum. baer nefndir
eru radgefandi og taka hvorki dkvardanir né greida atkvaedi. EES/EFTA rikin
standa pvi jafnfaetis ESB rikjum i peim nefndum. ,,Comitology” nefndir adstoda
framkvemdastjornina vio taeknileg atridi vid innleidingu gerda. Paer eru undir
stjorn framkvemdastjornarinnar og i peim eiga sati fulltrtar ESB rikja.
Samkvamt 100. gr. EES samningsins taka fulltraar EES/EFTA rikja patt i storfum
,comitology” nefnda ef um er ad reda malaflokka sem falla undir EES
samninginn, ad visu an atkvadisréttar. Pess vegna er mjog mikilvaegt ad tekid sé 4
vandamalum sem snerta EES/EFTA rikin snemma i umraedu um vidkomandi

,1139
mal

Ekki er unnt ad leggja ad jofnu moguleika EES/EFTA rikjanna priggja til pess ad
hafa 4hrif 4 moétun dkvardana i sérfredinefndum framkvamdastjornarinnar.
fslendingar hafa par minni moguleika til hrifa heldur en Nordmenn. EES/EFTA
rikin eiga t.d. rétt 4 ad senda sérfraedinga til vinnu hja framkvamdastjorninni. beir
vinna pa med sérfredingum fra ESB rikjum 4 kostnad eigin lands, en eiga p6 ekki
a0 starfa sem sérstakir fulltrGar pess. Sérfredingarnir vinna ad ymsum
malaflokkum sem snerta EES/EFTA 16ndin en Nordmenn hafa p6 ad nokkru leyti
beint sinum sérfreedingum til starfa i malaflokkum par sem Noregur & sérstakra
hagsmuna ad gaeta. Um pessar mundir (arid 2009) starfa pannig teplega 60
norskir sérfraedingar hja framkvamdastjorninni og tveir islenskir.'*” Mismun &

steerd islenskrar og norskrar stjornsyslu ma einnig ad nokkru greina med pvi ad

¥ EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 18-

23 (Hofundar ekki getid)

140 Utenriksdepartementet, heimasida norska utanrikisraduneytisins, Nationale eksperter og
kontraktagenter(Norge —delegasjonen til EU):http://www.eu-
norge.org/Norges+forhold+til+EU/deltagelse/eksperter.htm?wbc_purpo... Sott 24.08.2009
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bera saman lyfjastofnanir pessara landa. Hja Statens legemiddelverk i Noregi voru
arid 2008 unnin 212 arsverk'*', en hja Lyfjastofnun voru &rid 2008 38,3

stodugildi.'**,

Noregur er med sérstakt sendirdad 1 Brussel vegna EU-
sendinefndarinnar og starfa par um 50 manns'* og annad sendirad fyrir Belgiu .
(konungsrikid).'** fslendingar hafa par hinsvegar sameiginlegt sendirad i Belgiu
og sendirad gagnvart Evropusambandinu med 20 manna starfslidi.'* Noregur er
einnig med marga svokallada ,,lobbyista” i Brussel sem eru ad vinna fyrir norsk
hagsmunasamtok og eru ad koma sjonarmidum peirra 4 framfeeri.'*® Pannig eru
um 40 norskar skrifstofur i Brussel og eru pad ymis konar hagsmunasamtok,
sveitafélog i Noregi, dagblod og fréttastofur, 16gfraediskrifstofur o.fl.'*’Ekkert
peirra virdist p6 eiga skylt vid lyfjamal.'*® islenskir hagsmunaadilar reyna einnig
eftir fongum ad fylgjast med proun mala hja ESB og framkvemd EES-
samningsins, pratt fyrir ad pad sé i minna meli, enda getur préun mala haft mikil
ahrif 4 starfsemi peirra umbjodenda. Samband islenskra sveitarfélaga hefur t.d.
unnid markvisst ad pvi ad auka pekkingu sveitarfélaga 4 EES samningnum, enda
snertir stor hluti peirra gerda sem innleida parf sveitafélogin, pratt fyrir ad ekkert
s¢ fjallad um sveitafélogin i EES samningnum. Pess vegna er enginn formlegur
vettvangur fyrir samstarf, en verid er ad leita leida til urbota.'* Adilar
vinnumarkadar, p.e Alpydu-samband Islands (ASI), Samtok atvinnulifsins,
Samtok i0nadarins, Vidskiptardd og BSRB eiga 01l fulltrGa i rddgjafarnefnd
EFTA, en nefndin hefur radgefandi hlutverk gagnvart EFTA-rikjunum og fulltriar
radgjafarnefndarinnar skipa einnig EFTA-hluta EES-radgjafarnefndarinnar. AS{

1! Statens legemiddelverk, Arsrapport 2008 bls. 42: Sott 20.08.2009 af:
http://www.legemiddelverket.no/upload/15835/aarsrapport_legemiddelverket 2008 web_ 090604
stor.swf

2 Lyfjastofnun heimasida Arsskyrsla Lyfjastofnunar 2008, vefatgafa, bls. 36. Sott 20.08.2009
af: http://www.lyfjastofnun.is/media/arsskyrslur/Arsskyrsla_Annual Report 2008.pdf.

'3 Mission of Norway to the European Union. Sétt 20.08.2009 af: http:/www.eu-
norway.org/mission/Mission+of+Norway.htm

144 Ambassade Royale de Norvége a Bruxelles, Heimasida norska sendiradsins i Brussel. Sott

20.8.2009 af: http://www.norvege.be/info/personnel/

145 Utanrikisraduneytid, heimasida. Sott 22.08.2009 af: http://www.utanrikisraduneyti.is/sendi-og-

raedisskrifstofur/islenskar/nr/445#Belgia

14¢ Helga borisdottir, 1ogfradingur, vidtal 8. janaar 2009.

7 Norge EU delegationen, heimasida. Sott 25.8.2009 af: http://www.eu-norge.org/NorskeAktorer/
18 Norge EU delegasjonen, heimasida. Sott 24.8.2009 af:
http://www.eu.norge.org/Norges+forhold+til+EU/deltakelse/eksperter.htm?wbe_purpo...

' Forseetisraduneytid heimasida. Skyrsla Evrépunefndar um samstarfid a vettvangi EES og
Schengen og dlitaefni vardandi hugsanlega adild Islands ad Evrépusambandinu. Tengsl Islands
og Evropusambandsins, bls. 40. Sott 16.08.2009 af:
http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir/SkyrslaEvropunefndar-.pdf
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og BSRB eru adilar ad Evropusamtokum launafélks og Samtok atvinnulifsins og
Samtok idnadarins eru adilar ad Evropusamtokum atvinnurekenda.'”® bannig geta
islensk hagsmunasamtdk og almenningur komid ad dkvardanatoku og préoun mala

hja ESB, med pattoku 1 evropskum regnhlifasamtokum.

Samtok atvinnulifsins eru einu samtokin sem hafa skrifstofu og starfsmann i
Brussel, en hlutverk skrifstofunnar er fyrst og fremst ad sinna erindum gagnvart
Evropusamtokum atvinnulifsins, ESB, stofnunum EES og EFTA. Skrifstofan
sinnir p6 einnig upplysingadflun um Evropumadl fyrir samtok og fyrirteki a
fslandi. Onnur hagsmunasamtok leggja 4herslu 4 fundi og kynningarferdir til
Brussel til ad fylgjast vel med préun mala hja ESB, greina ahrif gerda og gaeta

hagsmuna skjolstzdinga sinna."'

[ grein eftir Baldur Porhallsson fra arinu 2002 kemur fram ad munur 4 fjarmagni
og starfslidi Islands og Noregs valdi pvi ad Islendingar geti sétt mun farri fundi
en Nordmenn og hafi pvi minni moguleika til ahrifa.'”* Stjornsyslan i
Liechtenstein er enn famennari en su islenska, pannig ad Liechtenstein getur
einungis tekid patt i litlum hluta peirra nefnda sem landid hefur adgang ad
samkvemt EES samningnum. Liechtenstein & pannig vegna smadar enn minni
moguleika 4 ad hafa ahrif 4 akvardanatoku ESB en Island.”® Til ad syna mun 4
patttoku pessara pjoda ma einnig bera saman hvernig kostnadur vid patttoku i
samstarfi vio ESB skiptist milli peirra skv. fjarhagsaetlun EES/EFTA arid 2009
(EEA EFTA General Budget 2009). Noregur greidir 94,8 %, island 4,8 % og

Liechtenstein 1 %.

fslendingum hefur p6 vaxid fiskur um hrygg i pessum efnum og i 6llum
raduneytum eru nu sérfredingar sem fjalla um innleidingu EES samningsins og
raduneytin eiga einnig fulltria i sendiradi Islands i Brussel svonefnda
sendirddunauta. Ad Ollu jofnu eru par um 10 fra sendirddunautar fra

fagraduneytum, sem sinna hagsmunagaslu i sambandi vid0 EES samninginn &

10 Forseetisraduneytid, heimasida. Skyrsla Evrépunefndar um samstarfi d vettvangi EES og

Schengen og dlitaefni vardandi hugsanlega adild Islands ad Evrépusambandinu. Tengsl Islands
og Evropusambandsins, bls. 40. Sott 16.08.2009 af:
http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir/SkyrslaEvropunefndar-.pdf

! Forseetisraduneytid, heimasida. Skyrsla Evrépunefndar um samstarfid d vettvangi EES og
Schengen. Sama og 150

132 Baldur Porhallsson, Consequences of a Small Administration: The Case of Iceland. Current
Politics and Economics of Europe, Vol. 11, Number 1, 2002, bls. 61-75

133 pétur Blondal (2009) 14. Jantiar 2009, Vegurinn til Brussel, Mbl., bls. 14
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starfsvidi sinna raduneyta. Adalverkefni peirra er ad fylgjast med upptoku gerda i
EES-samninginn en peir hafa einnig umsjon med patttoku i ymiss konar aaetlunum
sem falla undir EES-samninginn og tilsjon med dgreiningsmalum um framkvamd
EES-samningsins. P4 eiga peir ad hafa yfirsyn yfir fundaradgengi raduneyta og
undirstofnana peirra i Brussel og annars stadar par sem slikt leidir beint af adild
fslands af EES-samningnum. beir purfa pa ad vita hverjir séu &byrgir fyrir

fundarsokn hverju sinni, adstoda talsmenn og maeta med peim 4 fundi ef vid 4. **

Gott demi um getu utanrikirdduneytisins er hvernig starfsmenn pess gatu haft
ahrif 4 ESB riki og fengid pau til ad fella tillogu framkvamdastjornarinnar i
névember 2000 um stodva algjort bann vid pvi ad nota fiskimjol og fiskioliu i
dyraf6our. Malid kom til vegna kuariou (Transmittable Spongiform
Encephalitis/TSE) en til ad leitast vid ad hefta utbreidslu hennar akvad
framkvemdastjornin ad banna beinamjdl og kjot i dyrafodur. Ef bann vid notkun
fiskimjols og fiskioliu hefdi n4dd fram ad ganga hefdi pad haft alvarlegar
afleidingar & utflutningstekjur Islands. Islenska stjornsyslan hafdi einungis tvo
vinnudaga til stefnu. Med hjalp islenskra sendiherra i adildarrikjum ESB og vegna
pess hve formfesta stjornsyslunnar var litil en sveigjanleiki mikill n&dist ad fa
tilloguna fellda, en malid syndi jafnframt hve erfitt er a0 hafa ahrif 4 ESB mal an
pess ad vera adildarriki."*® Islendingar hafa 4samt ymsum smarikjum innan ESB
vakid athygli framkvaemdastjornarinnar & vandamalum litilla markadssvada, eins
og nanar verdur vikid a0 i fimmta kafla. Einnig eru sérfraedingar Lyfjastofnunar
mjog virkir 1 samstarfi vid EMEA, lyfjastofnun Evrépu eins og fram kemur i kafla
tvo, medal annars med pvi ad koma ad ritun ymissa leidbeininga. EMEA hefur ad
visu ekki vald til ad taka dkvardanir sem eru lagalega bindandi, en hefur samt i
raun dkvordunarvald i vissum mélaflokkum (e. de facto decision making powers).
EMEA veitir pannig framkvaemdastjorninni sérfrediradgéf um visindaleg og
teeknileg atridi og annast eftirlit. Framkvamdastjornin rekur mjog mikid tillit til

cirra radlegginga og fylgir beim nanast alltaf.'’® Erfidleikar Islendinga vid ad
gginga og 1ylg g

13 Forseetisraduneytid heimasida, Skyrsla Evrépunefndar um samstarfid a vettvangi EES og

Schengen og dlitaefni vardandi hugsanlega adild Islands ad Evrépusambandinu. Tengsl Islands
og Evropusambandsins, bls 35. Sott 16.08.2009 af:
http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir/SkyrslaEvropunefndar-.pdf

133 Baldur Pérhallsson, Consequences of a Small Administration: The Case of Iceland. Current
Politics and Economics of Europe, Vol. 11, Number 1, 2002. (Bls. 66)

'3 EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 34
(Hofundar ekki getid

55



hafa ahrif 4 16ggj6f Evrépusambandsins stafa adallega af pvi ad peir hafa ekki haft
negilegan mannskap til a0 hafa ahrif & 16ggjof & motunarstigi hennar. Pegar
eitthvad er kynnt sem vantanleg 16ggjof pa er pad yfirleitt komid svo langt i
ferlinum ad pad er ordid of seint ad koma med athugasemdir."””’ Best er pvi ef
unnt er ad koma athugasemdum ad & motunarstigi ventanlegrar 16ggjofar, svo
sem strax vi0 birtingu hvitbokar (e. White Paper). Pa parf jafnframt ad vakta vel
,European Journal”, sem er logbirtingarblad Evropusambandsins, par sem
l6ggjafarstarf sambandsins er kynnt. Tekid skal fram a0 EFTA skrifstofan i
Brussel, sér um ad vakta nyja evropuloggjof sem parfnast upptoku i EES
samninginn fyrir {sland, Noreg og Liechtenstein. Vandamalid er ad islenska
stjornsyslan er litil og & fullt i fangi med ad sinna peim storfum sem henni ber
vegna peirra pjodréttarlegu skuldbindinga EES rikjanna ad innleida ESB gerdir
med pvi ad breyta 16gum og reglugerdum heima fyrir. Norska stjoérnsyslan er baedi
miklu sterri og lagskiptari en st islenska og par hafa menn pann starfa ad starfa
sem ,lobbiistar” i Brussel. Hér 4 landi er umhverfid gjorolikt, bodleidirnar eru
miklu styttri, en ad sama skapi er stjornsyslan miklu minni. Ekki er pvi unnt ad
leggja stodu pessara tveggja landa ad jofnu pratt fyrir ad pau séu bedi i EFTA og
med adild ad EES samningnum. EES/EFTA 16ndin geta haft einhver ahrif &

16ggjof en pad kostar talsvert, badi tima og mannafla.'®

begar ratt er vid sérfredinga sem taka patt i ymsum vinnuhdépum og
sérfredinefndum, pa eru peir almennt peirrar skodunar ad Island og adrar
smapjodir hafi mikla moguleika 4 ad koma skodunum sin um 4 framfeeri.'” Ef
sérfreedingar eru vel undirbunir og koma med godar tillogur pa er tekid fullt tilliti
til peirra 6had pvi hvadan per koma. Flestir viomalendur voru sammala um pad
ad atkvaedisrétttur i nefndum skipti oftast neer frekar litlu mali.'® Sem dami um
moguleg ahrif rikja sem einungis tengjast Evropusambandinu med EES samningi
EFTA rikja mé nefna ad medan Finnar tilheyrdou EFTA/EES rikjunum bp.e. 4dur en
peir gengu i ESB pa voru peir samt i sumum malum mjog virkir i ad kalla &

breytingar. Peir toku til demis patt i vinnuhopi hja framkvemdastjérninni um

157
158
159

Helga borisdottur, 16gfreedingur, vidtal 8. jan. 2009.

Helga borisdottur, 16gfreedingur, vidtal 8. jan. 2009.

Magnuis Johannsson, professor, vidtal 10. jan. 2009 og Daniel Vidarsson gaedastjori, vidtal
29.des. 2008, Sif Ormarsdottir leeknir, vidtal 9. des. 2008, Rannveig Gunnarsdottir, forstjori, vidtal
5. des. 2008, Einar Magnusson, lyfjamalastjori, viotal 13. jantar 2009

1" Magnus Johannsson, professor, vidtal 10. jan. 2009, Einar Magnusson, lyfjamalastjori, vidtal
13. jan. 2009
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eiturefni og  vOrur sem innihalda  eiturefni. = Umhverfisskrifstofa
framkvemdastjornarinnar, DG 11 é&kvad eftir ad hafa kynnst pvi i pessum
vinnuhépum hvad Finnar voru bunir ad gera i sambandi vid skrasetningu &
eiturefnum og vérum sem innihalda eiturefni ad s vinna veeri svo til fyrirmyndar
ad framkvaemdastjornin tladi ad nota afrakstur hennar.'”’ [ skyrslu
Evrépunefndar forsetisradherra fra arinu 2007 kemur lika fram ad reynslan syni
ad vid motun og toku éakvardana skipti ekki mali hvadan tilldgurnar komi.

Adalatridid sé ad taka godar akvardanir.'*

Niourstéour. EES/EFTA rikin njéta gods af samvinnu vid ESB um lyfjamal. Pau
eiga ordid mjog margt sameiginlegt med ESB rikjunum. Meiri hluti laga er ordinn
eins, 10ggjo6f um lyfjamal er p6 ekki ad fullu samrymd, en unnid er ad frekari
urbotum. Veigamiklir malaflokkar eru undanskildir, svo sem stefna i fiskveidoum
og landbtinadarmélum, en ekki verdur fjallad nanar um pau maél hér. I sambandi
vid lyfjamal njéta EES/EFTA rikin a0 miklu leyti sému réttinda i sambandi vid
lyfjamal og ESB rikin en ekki alveg. Pau hafa hvorki atkvedisrétt i
sérfreedinefndum og vinnuhopum né mega gegna par formennsku, eins og adur er
komid fram og hafa pannig ekki sdmu mdoguleika til dhrifa og rikin innan ESB.
Eftirlit med pvi ad EES samningnum sé fylgt virdist pegar 4 allt er 1itid ekki ad
marki strangara hja ESA gagnvart EES/EFTA rikjum heldur en hja
framkvemdastjorninni gagnvart ESB rikjum. A0 visu kemur ESA oftar med
athugasemdir ad eigin frumkvaeodi heldur en framkvaemdastjornin, p.e. an
kaerumala, en par tekst einnig hlutfallslega oftar ad leysa malin an pess ad pau
purfi ad fara fyrir domsstéla.'® bar sem mest skilur 4 milli EES/EFTA rikja og
ESB rikja eru moguleikar peirra til ad hafa ahrif 4 akvardanir og setningu nyrra
laga. EES/EFTA rikin virdast hafa litil ahrif & dkvardanatoku, en eiga moguleika a
motun dkvardana. Lykilatrioi til ad hafa 4hrif er ad koma snemma ad malum, p.e.
pegar framkvamdastjornin er ad byrja ad mota tilldgur, eins og t.d. pegar hin
leggur fram sinar fyrstu tillogur sem graenbok til ad koma umradum af stad, eins

og gert er ef um stor mal eda meiri hattar stefnubreytingu er ad reda, eda pa pegar

! Daniel Vidarsson, gedastjori, vidtal 29. desember 2008

12 Riinar Palmason, Munurinn 4 ESB og EES, Mbl. 5. jan. 2009

163 Laegreid P., Rundlfur Smari Steinpdrsson, Baldur Pérhallsson, (2005) Europeanization of
Nordic Central Governments: Towards a Transnational Regulatory State ? Working Paper 10 -
2005,bls. 27
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framkvemdastjornin leggur fram sinar fyrstu opinberu tillogur ad lagabreytingum
sem hvitbok.'® Nordmenn hafa meiri tengsl vid framkvaemdastjérnina eins og ad
ofan greinir og hafa pannig meiri moguleika 4 ad fylgjast med hvada mal eru i

uppsiglingu, en Islendingar reyna ad fylgjast med eftir fongum.

' EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 14

(Hofundar ekki getid
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4. Ahrif Evrépusamstarfs um lyfjamal a islenska
stjérnsyslu.

[ pessum kafla verdur leitad svara vid spurningunni um &hrif samstarfsins &
islenska stjornsyslu. Adallega er fjallad um ahrif vegna samstarfs um lyfjamal, en
par sem pau eru hluti af heildarmynd er einnig naudsynlegt ad fjalla um almenn

ahrif 4 islenska stjornsyslu.

I fyrsta lagi verdur kannad hvort reynsla peirra sem tekid hafa patt i
Evrépusamstarfi um lyfjamal samremist nidurstddum freedimanna um aukid

sjalfstzedi opinberra starfsmanna vegna verkefna sem snerta ESB samstarf.'®, '

I 60ru lagi verdur skodad hvort samstarfid auki eda dragi ur alagi 4 islenska

stjornsyslu.

I pridja lagi verdur athugad hvada ahrif breytingar 4 islenskri stjornsyslu hafa 4
stodu almennings. Sérstaklega verdur skodad hvernig Evropusamstarf um

lyfjamal hefur ahrif 4 stodu sjuklinga og neytenda.

Samningurinn um Evrépska efnahagssvaedid hefur haft talsverd ahrif 4 islenska
stjornsyslu pratt fyrir ad hann hafi ekki beinlinis leitt til rottaekra kerfisbreytinga a

@dstu stjornsyslu landsins'®’

, p.e hvorki breytinga 4 fjolda raduneyta né verulegrar
stekkunar peirra ad utanrikisrdduneytinu fratoldu. Starfsvettvangur islenskra

raduneyta hefur p6 breyst med tilkomu samningsins og ordid alpjodlegri og gildir

1% Svanur Kristjansson og Ragnar Kristjansson, Delegation and Accountability in an Ambigious
System: Iceland and the European Economic Area (EEA). The Journal of Legislative Studies,
Volume 6, No 1, 2000., bls 123

166 Lagreid P, Rundlfur Smari Steinporsson, Baldur Porhallsson, Europeanization of Central
Government Administration in the Nordic States.JCMS 2004 Vol. 42. Nr. 2, bls. 357

17 Laegreid P., Runélfur Sméri Steinpérsson, Baldur Porhallsson, Europeanization of Central
Government Administration in the Nordic States.JCMS 2004 Vol. 42. Nr. 2, bls. 358.
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pad einnig um heilbrigisraduneytid..'®*Vinna jokst i raduneytum fyrstu arin eftir
undirritun samningsins og mal sem snertu samninginn fengu forgang.
Naudsynlegt hefur verid ad rada heaeft starfsfolk med sérpekkingu &

, 1o 169
Evrépumalum

4.1. Hefur EES samningurinn veitt opinberum starfsmonnum aukid

sjalfstedi?- Reynsla af ESB samstarfi um lyfjamal

EES samningurinn hefur haft talsverd ahrif & samband radherra vid opinbera
starfsmenn. Med tilkomu samningsins hefur reynst naudsynlegt ad rada
starfsmenn til stjornsyslunnar & grundvelli menntunar og faerni, en ekki vegna
politiskra flokkstengsla. Stjornmalamenn hafa i gegnum tidina haft talsverd
afskipti af medferd einstakra mala og radherrar stundum virst hafa meiri dhuga a
godum sambondum vid  4hrifahdopa heldur en stefnumdrkun innan
stjornsyslunnar.'”® Innleiding EES gerda byggir meira 4 sérpekkingu opinberra
starfsmanna en akvoroun radherra. bar med skapast moguleikar 4 auknu sjalfstedi
stjornsyslunnar til ad pjona hinum almenna borgara frekar en duttlungum (e. the
whims of their political masters) stjornmalamanna. P6 ber ad varast ad gera of
mikid Gr pessum breytingum. Eftir sem 40ur er pad radherra sem hefur valdid og

framselur pad til stjornsyslunnar.'”’

Reynsla af Evropusamstarfi um lyfjamdl kemur heim og saman vid
framangreindar nidurstodur fredimanna um dhrif EES samningsins & islenska
stjornsyslu. Peir embattismenn og opinberir starfsmenn, sem ratt var vid vegna
pessarar ritgerdar voru peirrar skodunar ad vald radherra hafi vissulega minnkad.
Ekki toldu peir p6 unnt ad halda pvi fram ad par med hafi opinberir starfsmenn
fengid aukin vold, pratt fyrir ad sjalfstaedi peirra hafi ad sumu leyti aukist. Aftur 4

moti hafi verid settar skyrar leikreglur fyrir alla. Badi embattismenn og

168 Laegreid P., Rundlfur Smari Steinpdrsson, Baldur Pérhallsson, Europeanization of Central

Government Administration in the Nordic States. JCMS 2004 Vol. 42. Nr. 2, bls. 265

1% Svanur Kristjansson og Ragnar Kristjansson, Delegation and Accountability in an Ambigious
System: Iceland and the European Economic Area (EEA). The Journal of Legislative Studies,
Volume 6, No 1, 2000, bls 117

170 Gunnar Helgi Kristinsson (1993). Valdakerfid fram til vidreisnar.(349) G.Halfdanarson og
Svanur Kristjansson (ritstj.) Tilvitnun Baldurs borhallssonar (2002) Consequences of a Small
Administration:The Case of Iceland, bls.68

"1 Svanur Kristjansson og Ragnar Kristjansson, Delegation and Accountability in an Ambigious
System: Iceland and the European Economic Area (EEA). The Journal of Legislative Studies,
Volume 6, No 1, 2000., bls 122
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, 172
radherra.!’

bannig mé segja ad regluverkid hafi ad nokkru tekid yfir.'”> Med
tilkomu EES samningsins hefur mjog dregid Gr pvi ad radherrar og adrir
valdamenn taki handahofskenndar ékvardanir og full adild a0 ESB myndi ad

6llum likindum draga enn frekar tr pvi.'”

Vegna skuldbindinga EES samningsins matti stjornsyslan ad mati viomelanda
vera enn sjalfstedari en nu er, pvi komid hefur fyrir ad dkvardanir radherra hafa
gengid gegn reglum samningsins. Slikt getur valdid vandreedum og jafnvel
malaferlum. Daemi um pannig mal er pegar heilbrigdisyfirvold toku einhlida
akvordun um laekkun lyfjaverds, p.e. an samrads vid hagsmunaadila, eda ,,med
einu pennastriki®, eins og vidmalandi komst ad ordi.'”” Gefin var ut ny
lyfjaverdskra, par sem lyfjaverd var midad vid Nordurlénd, en par var lyfjaverd
mun legra en hér & landi. Heilbrigdis- og tryggingamalardduneytid skrifadi
lyfjaverdsnefnd, sem pa var, p.e. fyrir tilkomu lyfjagreidslunefndar og bad um ad
borid vari saman lyfjaverd hér 4 landi og & hinum Nordurlondunum og athugad
hvort s& samanburdur gefi tilefni til almennrar lekkunar lyfjaverds. Eftir ad su
athugun 14 fyrir var verd lekkad & ollum lyfjum i lyfjaverdskra. Lyfjahopur
Samtaka verslunarinnar-FIS keerdi pa akvordun. Fyrst for malid fyrir Héradsdom
og 1 framhaldi af pvi bad Héradsdomur um radgefandi alit fr4 EFTA domstdlnum
i Luxemburg. Heilt ar tok ad fa pad alit og purfti rdduneytid ad senda menn 1t til
a0 skyra malid fra sjonarholi islenskra stjornvalda. Stjornvold unnu malid a pvi ad
1itid var & birtingu 1 opinberri verdskrd sem tilkynningu, par sem verdskrain var
send ut adur en hid nyja verd tok gildi. ,,petta slapp pvi fyrir horn, en mjog skiptar

“170 1 sambandi vid spurningu um aukid sjalfstaedi

skodanir voru um malid.
opinberra starfsmanna ma geta pess ad sértekjur sem Evropusamstarf um lyfjamal
hefur gert Lyfjastofnun fert ad afla eykur oneitanlega sjalfstedi stofnunarinnar

eins og fram kom i 2. kafla.

[ vidtolum kom fram ad mjog brynt vari ad embzttismenn og sérfreedingar komi

177

ad ESB malum i upphafi, p.e. til ad hafa ahrif & métun akvardana, eins og

fjallad er um i 3. kafla. {slendingar purfa ad koma sinum sjénarmidum ad adur en

'”2 Rannveig Gunnarsdéttir, vidtal 6 jantar 2009

' Einar Magnusson, vidtal 13. janaar 2009

74 Rannveig Gunnarsdottir, vidtal 6 jantar 2009

' Einar Magnusson, vidtal 13. janaar 2009

"7 Einar Magnusson, vidtal 13. janaar 2009

"7 Rannveig Gunnarsdéttir, vidtal 6.jantiar 2009 og Helga bérisdottir, vidtal 8. jantiar 2009.
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framkvemdastjornin leggur fram tillogur sinar ad nyjum 16gum eda
lagabreytingum. Erfitt er ad sitja uppi med reglur sem ekki eiga vid hér a landi. og
eins og 4dur er komid fram hafa fslendingar hvorki adkomu ad akvardanatoku i
Evrépupinginu né radherraradinu. Reynsla af samskiptum vid Evropusambandid
er hinsvegar su ad pegar Islendingar purfa virkilega ad koma sinum sjénarmidum
a framfaeri og gera pad i teeka tid pa er tekid tillit til pess pratt fyrir pad ad peir
eigi ekki adild ad ESB.'”® A grundvelli EES-samningsins 4 heilbrigdisraduneytid i
vidamiklu samstarfi vid ESB 4 svidi lyfjamala og 4 sxti i lyfjanefnd ESB,
sérfraedingah6pi EFTA 1 lyfjamalum og samradsvettvangi ESB og lyfjaidnadarins.

b4 4 fsland .dheyrnarfulltraa i stjorn Lyfjastofnunar Evropu.'”

Nidurstodur framangreindra vidtala og athugana benda til pess ad embattismenn
og opinberir starfsmenn hafi vissulega meira sjalfstedi og gegni sterra hlutverki
en a0ur med tilkomu EES-samningsins og ESB samstarfs um lyfjamal. beir mata
a fundi sérfreedinga par sem malin eru redd hja EMEA og hjd framkvamdastjorn
ESB og koma skodunum Islands 4 framfzri. Peir sem hér var raett vid gera sér po

fyllilega 1jost ad peir starfa i umbodi radherra.

4.2. Hefur Evropasamstarf um lyfjamal aukid 4lag 4 islenska
stjornsyslu ?

Samstarf vid Evropusambandid i lyfjamalum virdist vissulega hafa aukid dlag &
islenska stjornsyslu svo sem heilbrigdisraduneyti og Lyfjastofnun. I kjolfar
patttoku Islands i Evropska efnahagssvadinu og breytingum a lyfjaloggjof ESB
hefur Lyfjastofnun tekid vid nyjum verkefnum m.a. eftirliti med blodbonkum,
vefjamidstodvum, framkvemd kliniskra lyfjarannsokna, lyfjagatarstarfsemi

lyfjafyrirtzekja, eftirliti med framleidslu lyfjavirkra efna o.f1.'*

A moti kemur ad innan EES er byrjad ad reyna ad einfalda hlutina eins og haegt

er. Forstjorar lyfjastofnana innan EES vinna saman ad pvi ad marka stefnu til pess
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Rannveig Gunnarsdottir, viotal 6.januar 2009
Forsatisraduneytid, heimasida. Skyrsla nefndar um proun Evropumala 17. april 2009. Sott

30.8.2009 af: http://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/2009-17-4-skyrsla-nefndar-um-
throun-evropumala.pdf

'%0 Rannveig Gunnarsdottir, Aukin umsvif i starfsemi Lyfjastofnunar, Frétt 4 heimasidu

stofnunarinnar 7.1.2009. Sétt 2.3. 2009 af:
http://www.lyfjastofnun.is/leit?g=Aukin+tumsvif+%ED+starfsemi+Lyfjastofnunar#Group1183222
438.
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ad hagreda og nyta best pad fjarmagn og mannafla. Verid er ad samrema
vinnubrogd lyfjastofnana innan EES og skipta verkum milli peirra til ad koma i
veg fyrir ad margir séu ad vinna sama verk. Ekki eingdngu vid mat 4 umsoéknum
um markadsleyfi lyfja heldur einnig vid mat & skyrslum um o6ryggi lyfja, mat &
breytingum a forsendum markadsleyfa og fleira. Einnig er verid ad samraema
upplysingatexta fyrir gdmul lyf, svo sem abendingar p.e. vid hverju lyfin eru
tlud, aukaverkanir og milliverkanir.'"' Reynsla af Evropusamstarfi um lyfjamal
kemur pannig alveg heim og saman vid markmid ESB ad koma i veg fyrir
tviverknad og @tti ad vera dhugavert fyrir smariki til ad spara oparfa fyrirhofn,

eins og visindafulltrai hja ESB bendir einnig 4.'**,

Ljost er ad regluverk Evropusambandsins um lyfjamal gerir miklar krofur til
islenskrar stjornsyslu, sifellt koma nyjar reglugerdir og tilskipanir sem parf ad
innleida. Mikilvaegt er po ad hafa i huga ad pekkingu og taekni fleygir ort fram og
par med skapast ny verkefni t.d. vegna nyrra liftekniadferda vio lyfjaframleidslu
og nyrrar pekkingar & mogulegum smitleidum sjikdoma. Einnig nyjar krofur svo
sem um umhverfismat vegna lyfja. Ekki er pvi vi0 skrifredi ESB ad sakast heldur
er yfirleitt um nyjar parfir ad reda. Hja Evropusambandinu eru einnig mjog
auknar krofur um upplysingar til almennings, eins og adur er vikid ad, sjuklingar
eiga a0 geta tekid upplysta akvordun um eigin medferd i samradi vid laekni.
islendingar hefou alls ekki bolmagn til ad sinna naudsynlegum krofum upp &
eigin spytur®,. Eins og kom fram i vidtali vid Magnus Johannssson professor, sem
tekid hefur virkan patt i Evropusamstarfi um lyfjamal fra upphafi pa erum vid
,Hlitil stofnun og litil pjod ad vid gaetum aldrei gert petta somasamlega ein og
6studd pannig ad vid erum alveg had fjolpjodlegu samstarfi.*'*> Adur en samstarf
vid Evropusambandid um lyfjamal komst & taldi Einar Magnusson,
lyfjamalastjori, sem tok patt i samningaumleitunum fyrir {slands hond ad hér pyrfi
ad koma 4 fot 150 manna Lyfjastofnun vegna peirra verkefna sem pa purfti ad
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sinna ~ Ef litid er & tolur ma sja ad fjoldi starfsmanna hefur vissulega aukist fra

arinu 2001, sem var fyrsta starfsar Lyfjastofnunar, eftir sameiningu Lyfjanefndar

181
182

Rannveig Gunnarsdottir, viotal 5. desember 2008

Indridi Benediktsson, visindafulltrai hja framkvamdastjorn ESB. Véldin felast i samkomulagi.
Mbl. 14.1.2009, bls. 17.

'3 Magnus Johannsson vidtal 10. jantar 2009

'8, Einar Magniisson (1996) Obirt minnisblad um patttoku Islands og Noregs i skraningarferli
lyfja & Evrépumarkadi og Lyfjamalastofnun Evropu i London, 26.01.1996.
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rikisins og Lyfjaeftirlits rikisins. Pa voru starfsmenn 25 i 23,5 stodugildum, en i

arslok 2008 voru starfsmenn 43 i 38,3 st6dugildum.'®

. Eins og &dur er komid
fram 1 2. kafla eru 27% af tekjum Lyfjastofnunar vegna sérverkefna sem stofnunin
velur ad taka ad sér fyrir erlend fyrirteki. Samstarfid skapar pannig
atvinnutaekiferi fyrir vel menntada einstaklinga og aflar um leid gjaldeyris og
skattekna. Evropusamstarfid er pvi liklega fremur ad draga Ur alagi 4 islenska
stjornsyslu vegna lyfjamala ef midad er vid ad Islendingar hafi svipad adgengi ad
lyfjum og bui vid sama Oryggi i lyfjamalum og adrar Evropupjodir. Sama gildir
um Evropusamstarf um lyfjamal og annad slikt samstarf. Skortur 4 mannafla,
fjarmagni og sérpekkingu kemur i veg fyrir ad unnt sé ad taka virkan patt i 6llu.
Naudsynlegt er ad forgangsrada og lata hagkvaemnissjonarmid rada. '*® A sumum
svidum er 1atid nagja ad fylgjast med,'®” en 4 6drum svidum lata islenskir
sérfreedingar vissulega til sin taka svo sem i visindaradgjof hja EMEA, eins og
nanar er fjallad um i 2. kafla. Peir sem patt taka i ESB samstarfi um lyfjamal a
vegum Lyfjastofnunar skila allir itarlegum skyrslum og upplysa samstarfsmenn
sina um pad sem helst snertir hvern og einn pannig ad hver ferd nytist stofnuninni

sem best.

4.3 Hvada ahrif hefur samstarfid 4 hagsmuni almennings?

Litid verdur & hvort samstarfid hafi almennt dregid ir méguleikum almennings til
ahrifa. A Islandi eins og i 6drum pingraedisrikjum er svokallad fulltrialydradi.
Fulltrhalydredi fra sjonarhorni umbodskenningar (e. principal agent theory)
byggist 4 pvi ad einn adili & ad gaeta hagsmuna annarra. Umbjodandi er t.d.
kjosandi sem oftast er einnig skattgreidandi. I Alpingiskosningum velur hann sér
pingmenn sem fulltria sem verda pa nokkurs konar millilidur eda hlekkur 1 kedju
og koma pannig ekki beint ad pvi ad uppfylla 6skir kjosenda. Fleiri koma par ad
og er pvi talad um umbodskedju. Umbodskedjan er i sinni einfoldustu mynd i

pingreedisriki:

%5 Arsskyrslur Lyfjastofnunar 2001 og 2008

1% Svanur Kristjansson og Ragnar Kristjansson (2000), Delegation and Accountability in an
Ambigious System: Iceland and the European Economic Area (EEA). The Journal of Legislative
Studies, Volume 6, No 1, 2000., bls 118

187 Baldur borhallsson (2000) The Role of Small States in the European Union, Aldershot Ashgate,
bls. 232 og Baldur boérhallson (2004) Can Small States influence Policy in an EU of 25 Member
States,. [ Busek E og Hummer W. (ritstj.) Der Kleinstaat als Akteur in den Internationalen
Beziehungen., bls. 339.
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Kjosandi — kjornir fulltriar — ping — rikisstjorn — radherrar — raduneyti

— starfsfolk stjornsyslu.

Kedjan er par einfold og hver hlekkur felur i sér framsal valds og abyrgdar.'*®
Kjosendur hafa ad sumu leyti minna vegi en adur, par sem EES samningurinn
felur 1 sér framsal valds 4n dbyrgdar. Par er att vid a0 kjornir fulltriar almennings,
alpingismenn hafa mun minni dhrif & islenska 16ggjof eftir ad EES samningurinn
gekk 1 gildi. Alpingi kemur ekki ad samningu EES gerda heldur hefur einungis
ahrif 4 adlogun peirra og innleidingu sbr. 7. gr. EES samningsins. Par kemur fram
ad gerdir sem visad er til eda eru i vidaukum vid EES samninginn, eda
akvordunum sameiginlegu EES-nefndarinnar, binda samningsadila. Gerdir sem
samsvara reglugerd ESB skulu teknar upp i landsrétt samingsadila en ef paer
samsvara tilskipun ESB pa hafa yfirvold samningsadila val um form og adferd vio
framkvaemdina. '* bj6dping EES/EFTA rikjanna hafa rétt 4 ad hafna innleidingu
ESB loggjafar og par med formlegt neitunarvald.. Nefnd fjogurra sérfredinga a
vegum rikisstjornarinnar komst ad peirri nidurstoou vid lok samningagerdarinnar
um Evropska efnahagssvadid arid 1992 ad samningurinn fali pess vegna ekki i
sér brot 4 fullveldisakvaedum stjornarskrarinnar og ekki pyrfti ad breyta henni par

sem.samningurinn feli einungis i sér takmarkad valdaframsal'®

Reyndar hefur
verid dgreiningur um petta atridi. { addraganda pess ad EES samningurinn var
sampykktur &4 Alpingi arid 1993 taldi Gudmundur Alfredsson vafasamt ad petta
formlega neitunarvald vari negjanlegt til ad fullnegja é&kvedum
stjornarskrarinnar par sem 16ggjafarvaldid innan EES veari efnislega i hondum
ESB og taldi hann samninginn fela i sér framsal valds i afmorkudum pattum a

Ollum premur valdsvidum rikisins, pratt fyrir ad hann teldi pad ekki jafnast & vid

fullveldisafsal adildarrikja Evropusambandins.'"

Sama gildir i Noregi og 4 Islandi. pjédping beggja landa hafa i reynd misst mikid

af valdi sinu til stofnana Evrépusambandsins med EES samningnum pratt fyrir ad

"% Strgm Kaare (2000), Delegation and accountability oin parliamentary democracies, European
Journal of Political Research, Vol. 37,Nr. 3 (mai 2000) bls. 268-9

1% Utanrikisraduneytid heimasida, EES samningur. Sott 18.5.2009 af:
http://www.utanrikisraduneyti.is/samningar/ees/EESSamningur//nt/1157EES-vefsetrid

Y**Eirikur Bergmann Einarsson (2008): Glatast fullveldi vid adild ad Evrépusambandinu ?,
Fréttabladio 20. desember 2008, bls. 20 og Eirikur Bergmann Einarsson Hvers vegna EES en ekki
ESB. Bifrost Journal of Social Science. Timarit um Félagsvisindi 1/2007

1 Fylgiskjal vid 462. tillogu til pingssalyktunar, kafli ur vidtali Agtsts Pors Arnasonar
fréttamanns vid Dr. Gudmund Alfredsson pjodréttarfreding i Rikisutvarpinu.
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16ggjafavaldid hafi ekki verid framselt formlega. Fredrik Sejersted, lagaprofessor i
Oslo telur ad med pvi sé raunverulegt valdaframsal dulid og pad komi i veg fyrir

192 Fyrir adildarriki

ad norska Storpingid geti innleitt naudsynlegar endurbetur.
ESB er stadan adeins onnur. Pau hafa vissulega framselt vald til lagasetninga fra
eigin pingi til stofnana Evrépusambandsins. Munurinn er hinsvegar sa pau eiga
fulltra og hafa atkvaedisrétt 1 framkvaemdastjorn Evropusambandsins,
radherraradinu, og Evropupinginu.'” Mjég mismunandi er hinsvegar hvernig
adildarriki ESB haga samskiptum pj6dpings vid ESB. Danska pingid hefur t.d.
mjog 0fluga nefnd til ad annast Evropumal (European Affairs Committee) og er
pad talin mikilvagasta nefnd danska pingsins. Nefndin kemur ad 6llum malum
sem snerta ESB samstarf og er eina nefndin sem getur veitt radherra
samningsumbod 1 tilteknum malum. og framselur pannig takmarkad vald til
rikisstjornarinnar (e.thus delegates limited power to the government). Hja 60rum
adildarrikjum t.d. frlandi og Hollandi eru slikar nefndir ekki leidandi i umradu um
Evrépumal heldur koma frekar ad samhafingu og i Pyskalandi gatir jafnvel

togstreitu milli nefnda sem fjalla um Evrépumal'**

fslenskir pingmenn hafa augljéslega misst talsverd ahrif 4 16ggjof med tilkomu
EES samningsins, en 4 moéti kemur ad fyrir daga hans var sjalfstedi peirra til
lagasetninga stundum takmarkad vegna afskipta radherra, skrifredis og ahrifa fra
samtokum hagsmunaadila. Samningurinn hefur ad pvi leyti veikt stodu Alpingis
gagnvart rikisstjorninni. Annad er uppi & teningnum pegar ahrif samningsins a
moguleika Alpingis til ad fylgjast med framkvemdavaldinu. Innan EES rammans
eru skyr skil milli 16ggjafar- og framkvemdavalds. EES nefndin (e. The EEA
Committee) ber abyrd a4 pvi ad fylgjast med og meta hvort EES samningnum sé
fylgt eftir. Nefndin hefur eflt aukin skil 16ggjafar og framkvaemdavalds og styrkt

stodu Alpingis til ad fylgjast med framkvamdavaldinu '*°.

12 Sejersted Fredrik (1996), The Norwegian Parliament and European Integration- Reflections
from Medium Speed Europe, i Smith E. (ritstj.) National Parliaments as Cornerstones of
European Integration, Kluwer Law: London 1996. bls. 125

'3 Damgaard E. og Nergaard S., The European Union and Danish Parliamentary Democracy, The
Journal of Legislative Studies, Volume 6, No 1, 2000., bls. 33

%4 Norton Philip (1996),National Parliaments in Western Europe, i Smith E. (ritstj.) National
Parliaments as Cornerstones of European Integration, Kluwer Law: London 1996, bls. 31.

1 Svanur Kristjansson og Ragnar Kristjansson, Delegation and Accountability in an Ambigious
System: Iceland and the European Economic Area (EEA). The Journal of Legislative Studies,
Volume 6, No 1, 2000., bls 121
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[ Noregi er einnig talid ad EES samningurinn hafi hlidrad voldum fra pinginu til
stofnana Evrépusambandsins og einnig til rikisstjornar, stjérnsyslu og domstola.
EES samningurinn hefur minnkad loggjafarvald norska pingsins eins og hins
islenska, en ping EFTA landana hafa meiri ahrif & fjarmal og fjarlagagerd, en

ping ESB rikja."”

Akvardanaferli ESB pykja i senn flokin og fjarlaeg fyrir hinn almenna borgara i
adildarrikjum sambandsins og hefur pad ordid0 kveikjan ad hugtakinu
lyoraedishalli (e. democratic deficit). Enn floknara og fjarlaegara er pad fyrir hinn
almenna borgara 4 Islandi, sem samt 4dur parf ad bua vid meira en 80% af 16ggjof
Evropusambandsins i sinu daglega lifi."”” Diane Wallis Evropupingmadur og einn
af varaforsetum Evrépupingsins telur ad jafnvel megi segja ad EES/EFTA rikin
bui vid tvofaldan lydradishalla par sem pau geti ekki komid ad umraedu um

16ggjof, sem po hefur bein ahrif i peirra heimalandi.'®

Lissabon sattmalanum er @tlad ad styrkja lyOredislega ferla innan ESB.
Evrépupingid fer sterra hlutverk en 4dur og pjodping adildarlandana fa aukin
vold. Medal annars f4 pau heimild til ad taka afstodu til pess hvort ny ESB 16ggjof
samremist dreifredisreglunni eda eda ekki. Komist meira en pridjungur af
pjo6dpingum adildarlandanna ad pvi ad svo sé ekki parf framkvamdastjéornin ad
skila greinargerd par sem hun gerir grein fyrir afstoou sinni 4dur en hun verdur
16g0 fram 4 ny. Ef meiri hluti pingsins eda 55% atkvaoda i radinu kemst ad pvi ad
16ggjof sé utan vid valdheimildir ESB verdur framkvamdastjornin ad draga
tillogur sinar til baka, Einnig er almennum borgurum innan ESB gert kleift ad lata
framkvemdastjornina taka upp mal ef ein milljon borgara stydja tilloguna og
skrifa undir hana. Radgjafarnefnd EFTA telur ad p6 ad pessar breytingar styrki
lyoredislega ferla innan ESB pa séu peir liklegir til ad hafa pverdfug ahrif a
EES/EFTA-rikin og auka 4 pann lydraedishalla sem na pegar leidir af EES-
samningnum. EES/EFTA rikin geta eftir sem adur haft ahrif 4 frumvorp

framkvemdastjornarinnar, en hafa hvorki adgang ad Evrépupinginu né munu

1% Sejersted Fredrik (1996), The Norwegian Parliament and European Integration- Reflections
from Medium Speed Europe, i Smith E. (ritstj.) National Parliaments as Cornerstones of
European Integration, Kluwer Law: London 1996, bls. 125

"7 Halldor Asgrimsson (2003), Fullveldid og lydradishallinn i EES. Rada flutt Haskolanum &
Akureyri 18. mars 2003: http://www.utanrikisraduneyti.is/frettaefni/raedurHA/nr/1780. Sétt
27.4gust 2009

%8 Wallis Diane (2005) Relegated to the second division? European Movement Policy Paper, juli
2005, bls. 10
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pj6oping peirra (ekki) f4 somu réttindi og pjodping adildarrikja ESB. Pegnar
EES/EFTA landanna munu heldur ekki geta kntid framkvaemdastjornina til ad

taka upp mal med pvi ad safna undiskriftum einnar milljonar borgara."””

Fraedimenn sem athugad hafa sérstaklega ahrif EES samningsins 4 framsal valds
og abyrgdar (e. delegation and accountability) telja ad samningurinn hafi haft
margslungin ahrif 4 Islandi. beir telja ad of mikil einfoldun felist i pvi ad telja ad
EES samningurinn hafi einungis studlad ad auknum lydradishalla. Pratt fyrir ad
Alpingismenn beri ekki lengur abyrgd & islenskri 10ggjof gagnvart kjosendum
telja peir annad koma til og vega par upp & moti. Peir telja medal annars aukid
sjalfstedi stjornsyslunnar til hagsbota fyrir almenning og samninginn styrkja
stodu hins almenna borgara og félagasamtaka. bar af leidandi rikir ad peirra mati

almenn satt um EES samninginn & fslandi.*”’

Framkvaemdastjornin reynir einnig
a0 bregdast vi0 gagnryni um lydraedishalla innan ESB/EES med pvi ad radgast vid
og leita studnings fra almenningi og fulltraum hagsmunasamtaka.”’’ EES
samningurinn hefur lika studlad ad fleiri breytingum svo sem storauknu
upplysingafladi til almennings b.e. kjosenda, enda leggur Evropusambandid mjog

mikla aherslu 4 upplysingarétt almennings.

Med tilvisun 1 16g og reglur EES geta kjosendur beitt pingmenn auknum prystingi
til ad na fram sinum malum?” [ lyfjamalum kemur pessi krafa
Evropusambandsins um upplysingar til neytenda mjog skyrt fram. I tilskipun
2001/83, med sidari breytingum segir i inngangi ad upplysingar um lyf séu
neytendavernd pvi itarlegar og skiljanlegar upplysingar til neytenda studli ad réttri
notkun lyfja. I 59.gr. (3) i 61. gr. og somu tilskipunar, segir ad naudsynlegt sé ad
syna fram 4 ad fylgisedlar lyfja séu lesilegir og audskiljanlegir. Einnig kemur
fram 1 59gr. reglugerdar 726/2004 sem fjallar um lyf med EU (midleg)

markadsleyfi ad fylgisedill skuli vera lesilegur skyr og audveldur i notkun. bvi

1% Forseetidraduneytid, heimasida. Skyrsla nefndar um proun Evropumala 17. april 2009. Sott

30.08.2009 af: http://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/2009-17-4-skyrsla-nefndar-um-
throun-evropumala.pdf.

2% Svanur Kristjansson og Ragnar Kristjansson, Delegation and Accountability in an Ambigious
System: Iceland and the European Economic Area (EEA). The Journal of Legislative Studies,
Volume 6, No 1, 2000., bls 123

" EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 40
(Hofundar ekki getid)

292 Einar Pall Tamini (2004)- Stada smarikja i Evropusamstarfi — Erindi 4 Idnpingi 2004. S6tt

25.4.2009 af: http://www.si.is/upplysingar-og-utgafa/idnthing/2004/n1/1410..
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skuli leggja fylgisedla fyrir markhopa sjuklinga og senda sidan nidurstodur slikra
laesileikaprofana til lyfjayfirvalda i vidkomandi landi, 4samt 60rum gégnum sem
fylgja umsokn um markadsleyfi. 1 2. t6lulid 63. gr. I tilskipun 2001/83 med sidari
breytingum kemur einnig fram ad upplysingar sem fylgja hverju lyfi, p.e.
fylgisedill skuli vera 4 opinberu tungumali pess lands, par sem lyfid er
markadssett. Til ad fylgja pessum krofum eftir hefur framkvemdastjorn ESB
gefid Ut sérstakar leidbeiningar um lasileika fylgisedla og aletrana 4a
lyfjaumbudum.*” Samkvaemt lyfjalogum nr 94/1993 er upplysingagjof um lyf i
samvinnu vid landlekni, medal hlutverka Lyfjastofnunar. I reglugerd nr. 462/2000
um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla er skilgreint hvernig
merkja skuli lyf og hvad upplysingar skuli koma fram 4 fylgisedlum til ad studla
ad auknu Oryggi i lyfjanotkun og pvi ad lyf gagnist sem best. Markadsleyfishafi
lyfs ber abyrgd 4 ad upplysingar sem fylgja lyfi séu réttar og 4 Islandi hefur
gengid domsmal par sem lyfjafyrirteeki (markadsleyfishafi) og lyfjadreifingaradili
(GlaxoSmithKline ehf. og Lif hf.)) voru demd botaskyld vegna pess ad
upplysingar med lyfi voru ekki fullnaegjandi. Lyfinu fylgdi ekki uppfaerdur
fylgisedill & islensku. Par var pvi ekki ad finna upplysingar um sjaldgefa,
alvarlega aukaverkun af vidkomandi lyfi. Sjuklingur sem fékk sidan umraedda
aukaverkun og hlaut af pvi varanlega 6rorku h6fdadi mal og voru honum demdar
skadabztur. I domnum var m.a. visad til hlutleegrar abyrgdarreglu laga nr.
25/1991 um skadsemisabyrgd sem byggir 4 tilskipun rads ESB fra 25 juli 1985
um samremingu 4 16gum og stjornsyslufyrirmalum i adildarrikjunum vegna
skadsemisabyrgdar 4 golludum vorum (85/374/EBE) med sidari breytingum.
Tekid var fram ad tilskipunin veri hluti af EES samningnum sbr. 16g nr. 2/1993
um Evropska Efnahagssvadid. Samkvaemt 12. gr. tilskipunarinnar er islenska
rikinu 6heimilt ad vikja frd dkvaedum tilskipunarinnar med reglum er takmarki
abyrgd framleidanda eda leysi hann undan 4byrgd pannig ad réttur tjonpola verdi
minni en pau veiti. Stefnandi visadi pvi til dkveada tilskipunarinnar og tilkun
Evrépuddmstolsins & henni. S¢ rétti stefnanda hallad a grundvelli laga nr. 25/1991
pannig ad i baga fari vid tilskipunina eda domatalkanir &4 henni skal tulka hina

innlendu 16ggjof til samraemis vid EES réttinn sbr. medal annars 3. gr. laga nr.

*% Guideline on the Readability of the Labelling and Package Leaflet of Medicinal Products for
Human Use (2009). Sott 18.5.2009 af:http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
2
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2/1991 og veita honum forgang. Stefnandi visadi einnig til EES samningsins og
peirra gerda sem reglugerd nr. 462/2000 er byggd 4 en i 111. gr. reglugerdarinnar
er kvedid 4 um ad akvaeodi hennar taki mid af EES samningnum og gerdum sem
par er visad til. Stefnandi gat pess jafnframt ad reglur um leidbeiningar lyfja &
Evropska efnahagssvaedinu felu i sér krofu um nakvaemar leidbeiningar um
hattueiginleika lyfja og kvad peim reglum ekki hafa verid framfylgt i umreddu
mali.”*

Arid 2005 var 4 vegum Evropusambandsins stofnad til priggja ara (2005-2008)
svonefnt Pharmaceutical Forum, vettvangur til ad skoda samkeppnishefni
evropskra lyfjafyrirtekja og jafnframt vandamal sem tengjast almennu heilbrigdi.
(public health issues). betta virdist nokkud sérkennileg blanda en tekid skal fram
ad lyfjamal heyra hja ESB undir rdaduneyti sem annast idnad og vidskipti
(Directorate General/DG-Enterprise and Industry).Til pess ad sinna pessu verkefni
voru stofnadir prir vinnuhdpar, einn peirra skyldi fjalla um upplysingar til
sjuklinga, annar um &hrif lyfja m.a. 4vinning midad vid &hattu (relative
effectiveness) og pridji um verdlagningu lyfja og greidslupattdku hins opinbera
(pricing and reimbursement). Yfir pessum premur vinnuhdpum var stjérnarnefnd
(Steering Committee). Vinnuhopur til ad fjalla um upplysingar til sjuklinga hof
storf 1 jantar 2006 og par var m.a. akvedid ad gera tilraun med ad proa
upplysingapakka um sykursyki, kanna moguleika 4 samremdum adgerdum til ad
veita upplysingar um lyf og reyna ad auka adgengi sjuklinga ad greinargdédum

upplysingum um lyf m.a. i lyfjabudum og 4 sjikrahtisum.*”

Evréopusambandid hefur einnig lagt rika dherslu 4 samstarf lyfjayfirvalda og
samtaka sjuklinga og neytenda og Lyfjastofnun Evropu/EMEA kom 4 vinnufundi
(workshop) med fulltrium sjuklingasamtaka og neytenda arid 2002 til ad na
tengslum og skilgreina frekari samskipti. I framhaldi af pvi var stofnadur
vinnuhopur visindanefnda EMEA med samtokum sjuklinga og neytenda.
Breytingar 4 lyfjalogum ESB arid 2004, p.e. reglugerd 726/2004 78 gr. renndu
einn sterkari stodum undir slikt samstarf. Kvedid var 4 um ad samtok sjuklinga

fengju fulltraa i stjorn EMEA (Management Board) og a0 EMEA skyldi studla ad

204 Domur Hestaréttar nr. 380/2004. S6tt 19.3. 2009 af:http://haestirettur.is/domar?nr=3284&leit=t

293 pharmaceutical Forum, First Progress Report 29.09.2006.
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auknum samskiptum fulltraa sjuklingahdpa og neytenda badi vid sérfredinefndir
EMEA og heilbrigdisstarfsfolk. [ kjolfarid var formlega stofnud nefnd eda

vinnuhépur PCWP (Patients and Consumers Working Party).*°

Fundir peirra eru
haldnir i hisakynnum EMEA 1 London, um pad bil fjérum sinnum 4 ari og ad auki
einn sameiginlegur fundur fulltrha sjoklinga- og neytendasamtaka og
heilbrigdisstarfsmanna asamt fulltraum fra visindanefndum EMEA.**" bessi
starfsemi endurspeglar pa vidleitni framkvemdastjornarinnar ad radgast vid og
leita studnings fra almenningi og fulltrium hagsmunasamtaka til pess a0 mata

208
0.

gagnryni um lydraedishalla, eins og &dur er vikid a Hagsmunaadilar 1

EES/EFTA l16ndunum eiga helst mdguleika til dhrifa med pvi ad tengjast

r s . ’ . . +x+ 209
evropskum regnhlifarsamtokum 4 vidkomandi svidi.

4.4.0Onnur 4hrif 4 islenska stjornsyslu.

Samband pings og rikisstjornar -Rikisstjorn og radherrar. EES samningurinn hefur
ekki haft beinlinis ahrif & rikisstjornina sem heild. Aftur & moti hafa aukin
hnattveding og EES samningurinn styrkt stodu forsatisradherra og
utanrikisrddherra umfram adra raoherra. Utanrikisrddherra hefur pannig fengid
aukid vaegi vegna pess hlutverks ad vera opinber tengilidur milli {slands og
EES/ESB stofnana. Eftir tilkomu EES samningsins tengjast samt allir radherrar
utanrikismalum ad einhverju leyti par sem O6ll raduneyti eiga i einhverjum

alpjodlegum og evropskum samskiptum.*'?

fslensk stjornsysla er fremur ung, eda fra byrjun sidustu aldar. Préunin gekk
fremur haegt framan af og motadist af skorti & reglugerdoum og skipulegum

vinnuferlum. I fyrstu 4tti islensk stjornsysla pvi i nokkrum erfidleikum med ad

206 EMEA, Lyfjastofnun Evropu, heimasida, Framework on the Interaction between the EMEA

and Patients’ and Consumers Organisations. Sott 29.5.2009 af:
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/pcwp/35451505en.pdf
207 EMEA, Lyfjastofnun Evropu, heimasida, Framework on the Interaction between the EMEA
and Patients’ and Consumers Organisations. Sott 29.5.2009 af:
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/pcwp/35451505en.pdf

% EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 40

(Hofundar ekki getid)

% EFTA EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009,
bls. 40-41 (Hofundar ekki getid)

*1% Svanur Kristjansson og Ragnar Kristjansson, Delegation and Accountability in an Ambigious
System: Iceland and the European Economic Area (EEA). The Journal of Legislative Studies,
Volume 6, No 1, 2000, bls. 122
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takast 4 vid pau verkefni sem EES samningurinn hafdi i for med sér. Undanfarin
ar hafa aftur 4 moti ordid umtalsverdar breytingar & stjornsyslunni og pegar arid
2002 voru raduneyti og undirstofnanir peirra komin med pad mikla pekkingu i
Evropumalum ad unnt var ad taka fullan patt i EES samstarfi.”'' Lyfjastofnun
hefur ekki farid varhluta af framangreindum breytingum. Verkferlar eru uppfaerdir
reglulega og nyir samdir eftir porfum. Unnid hefur verid ad samraemingu peirra
vid  verkferla annarra lyfjastofnana 4 Evropska efnahagssvadinu.
Samanburdartttekt (BEMA = Benchmarking of European Medicines Agencies) a
lyfjastofnunum a4 Evrdopska efnahagssvadinu er hluti af sameiginlegu verkefni
allra lyfjastofnana 4 svadinu. Par er metid hvad best er gert og bent a tekiferi til
Grbota i stefnu, stjornun og rekstri. Slik attekt for fram & fIslandi i mars
sidastlidonum og hafoi 40ur verid arid 2005. EES samstarfid hefur pvi tvimalalaust
aukid 4 formfestu 1 vinnubrogdum hja Lyfjastofnun og samra@mingu vinnubragda

vid lyfjastofnanir i 6drum Evropulondum.*'

Nidurstéour. Samkvaemt framangreindum vidtélum og athugunum hefur dregid ur
ahrifum radherra med tilkomu EES-samningsins og ESB samstarfs um lyfjamal.
Embettismenn og sérfredingar hafa vissulega meira sjalfstedi og gegna staerra
hlutverki en 4dur. beir meta & fundi sérfreedinga par sem malin eru redd hja
EMEA og hja framkvamdastjorn ESB par sem peir koma skodunum fIslands &
framfeeri. Peir sem raett var vid benda po6 4 ad adallega hafi regluverkid tekid yfir.
Skyrar leikreglur hafi verid settar fyrir alla. Einnig benda peir 4 ad pratt fyrir

aukid sjalfstaedi geri peir sér fyllilega ljost ad peir starfa i umbodi radherra.

begar skodad er hvort ESB samstarf um lyfjamal auki eda dragi Ur alagi 4 islenska
stjornsyslu virdist vid fyrstu syn ad pad valdi auknu alagi. Sifellt koma nyjar
krofur og nyjar reglugerdir og tilskipanir fra ESB sem parf ad innleida. begar
nanar er ad gad og pvi velt upp hver stadan veri ef Islendingar ztludu sjalfir ad
annast 6ll pau verkefni, sem lyfjastofnanir innan EES skipta med sér kemur 1 1j6s
ad samningurinn dregur frekar ur alagi 4 islenska stjornsyslu ef Islendingar eiga
ad bua vid sama adgengi ad nyjum lyfjum og sama oryggi vid medferd peirra og

tiokast i 60rum l6ndum innan EES. Nyjar krofur eru oftast ner vegna nyrrar

! Baldur Pérhallsson (2002) Consequences of a Small Administration: The Case of Iceland.

Current Politics ans Economics of Europe, Vol 11 Nr. 1. bls. 68 og 69
*12 Lyfjastofnun, heimasida. Uttekt 4 Lyfjastofnun 20. 03.2009. Sott 28.08.2009 af:
http://www.lyfjastofnun.is/leit?q=BEMA
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teekni, nyrrar pekkingar, til a0 auka oryggi i medferd lyfja og til ad styrkja stoou

sjuklinga og neytenda.

begar 1itid er 4 hvada ahrif EES samningurinn hefur 4 stoou almennings virdast
ahrifin nokkud pverstedukennd. Annars vegar er hann talinn draga ur ahrifum
almennings med pvi ad kjornir fulltriar folksins, p.e. alpingismenn hafa mun
minni adhrif & islenska 10ggjof en Aadur. Hinsvegar hefur upplysingaréttur
almennings verid storaukinn. Lyfjamdl hafa ekki farid varhluta af pvi. Mikil
ahersla er 16g0 4 ad sjuklingar og neytendur hafi greidan adgang ad upplysingum
um lyf & sinu médurmali og getur markadsleyfishafi verid botaskyldur ef
upplysingum i fylgisedli er abotavant. Einnig hafa sjuklingar og neytendur
moguleika 4 ad koma skodunum sinum 4 framfaeri innan ESB med pvi ad tengjast
evropskum regnhlifarsamtokum. Stada almennings hefur pvi einnig styrkst med
tilkomu EES samningsins og myndi styrkjast enn frekar med inngéngu fslands i

ESB.
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5. Smariki og ESB

[ pessum kafla er fjallad um smariki og ESB. Fyrst er greint fra vandamalum
litilla markadssvada, bedi peirra sem eru innan ESB og peirra sem standa fyrir
utan eins og Island. Pa er reynt ad komast ad pvi hvort smariki hafi einhverja
moguleika 4 ad hafa ahrif innan ESB, eda hvort pau séu betur sett utan
sambandsins. Skodad verdur hvort athuganir vegna pessarar ritgerdar renna
stodum undir kenningu Peters Katzensteins um pvingunarahrif Evropusamruna
eda ekki. Katzenstein telur ad smariki séu peim mun betur sett og finni minna
fyrir pvingunum (constraints) vegna Evropusamruna og fra Pyskalandi eftir pvi

sem patttaka peirra i Evropusamstarfi er meiri.*"

Samkvemt kenningu
Katzensteins er Island pvi betur sett med pvi ad taka patt i Evropusamstarfi 4
grundvelli EES heldur en an peirra samvinnu, en p6 ekki eins vel sett eins og ef

pad atti fulla adild ad ESB.

5.1 Vandi litilla markadssvada — of 1itid frambod af lyfjum

Lyfjamarkadur Evropu er enn samsettur af mismunandi markadssvedum, eins og
minnst er 4 i 3. kafla og hefur ekki verid unnt ad koma 4 frjalsu fledi fyrir lyf
innan EES eins og fyrir adra voru. Asteedan er medal annars su ad upplysingar &
umbudum og i fylgisedlum skulu vera 4 pjodtungu vidkomandi lands. Einnig er
verdlagning lyfja mismunandi badi vegna &kvardana lyfjafyrirtekja og
stjornvalda i hverju landi um sig somuleidis er greidslupatttaka hins opinbera i
lyfjum mismikil eftir 1ondum. Lyfjafyrirteki geta sjalf akvedid hvort pau vilja
markadssetja lyf i vidkomandi landi og verda smariki oft Gtundan. Skortur &
lyfjum er 6gn vid almenna velferd og heilbrigdi og notkun lyfja &n markadsleyfa

skapar vandamal fyrir sjuklinga, laekna og stjornvold.”' Fra heilsufarslegu

13 Katzenstein P., United Germany in an integrated Europe, Tamed Power: Germany in Europe,

Ithaca og London, Oxford University Press bls. 260-261 (251-304)
*" HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES Report
of Task Force 5. ndévember 2007 - Skyrsla vinnuhdps forstjora lyfjastofnana innan EES. Sott
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sjonarmidi getur verid oheppilegt ad sjuklingar fai lyf sem yfirvold hafa litlar sem
engar upplysingar um og einnig vegna pess hve 06ljost er um abyrgd vegna
lyfjagétar (e. pharmacovigilance) slikra lyfja. ba getur skortur & lyfi ordid til pess
ad smitsjukdomar svo sem berklar eru ekki medhondladir med fullnegjandi hatti.
Skortur & lyfjum med markadsleyfi getur lika leitt til haerri kostnadar fyrir
stjornvold og sjukrahiis pegar kaupa parf 6skrad lyf fyrir einstaka sjiklinga. {
sumum l6ndum fellur einnig herri kostnadur 4 sjuklinga par sem yfirvold taka

25 A fslandi er unnt ad szkja um

ekki patt i greidslu oOskradra lyfja.
greidslupatttoku fyrir lyf em pannig eru flutt inn skv. undanpagu og er slikt pa

metid fyrir hvert lyf um sig.

Til ad leita lausna & pessu vandamali um skort & lyfjum med markadsleyfi
stofnudu samtok forstjora lyfjastofnana innan EES vinnuhép i mars arid 2007. {
vinnuhopnum 4ttu sati forstjori Lyfjastofnunar og forstjorar lyfjastofnana i
Noregi, Sloveniu, Eistlandi, Kypur og Moéltu. Einnig sérfraeedingar og radgjafar fra
EMEA og framkvemdastjorn ESB. Vinnuhopurinn skilad skyrslu um malid
21 Fram kemur i peirri skyrslu ad stundum er frekar skortur 4 gomlum
naudsynlegum lyfjum heldur en nyjum lyfjum. Skraningargégn vegna gamalla
naudsynlegra lyfja svara yfirleitt ekki krofum ESB og kjosa lyfjafyrirtaekin pa oft
frekar ad sleppa pvi ad sekja um markadsleyfi fyrir pau i nyjum adildarlondum

heldur en uppfzera skraningargognin til samraemis vid krofur ESB.*"

Steerd markadar virdist skipta mestu mali fyrir lyfjafyrirteekin og pvi naest hvort
sérstakt tungumal er talad i vidkomandi landi. Litlir og medalstorir markadir eru
ekki eftirsoknarverdir fra hagkvaemissjonarmidi®'® Lyfjafyrirteki eru ekki
reidubtiin til ad leggja Ut 1 kostnad vid pydingar & textum vegna upplysinga um

lyf, fylgisedla og umbuda, eda annan kostnad t.d. vegna lyfjagatar fyrir markad

09.09.2009 af:
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines HMAMG TF_Report.pdf.
*IHMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 5. ndvember 2007 - Skyrsla
vinnuhops forstjora lyfjastofnana innan EES, bls. 7. S6tt 09.09.2009 af:
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines HMAMG_TF_Report.pdf

1 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,
Availability of Human Medicinal Products. Sama og 215

*'"HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,
Availability of Human Medicinal Products. Sama og 215

* HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,
Availability of Human Medicinal Products. Sama og 215
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sem ekki er ardbar’’ Islenskir umbodsmenn lyfjafyrirtekja og
markadsleyfishafar benda einmitt & petta atridi og taka fram ad med tilkomu EES
samningsins s¢ ohagredi af smad markadarins mikid og hlutfallslega falli mun
heerri kostnadur til 4 Islandi vid ad uppfylla stjérnvaldsbod um lyfjaskraningu og
forsendur markadsleyfa, en 4 hinum Nordurlondunum.**’ Adild ad EES pydir ad
somu krofur eru gerdar til lyfja hér & landi og i 60rum rikjum sem eiga adild ad
samningnum. Medal annars er krafist islenskra fylgisedla og texti 4 umbudum skal
vera 4 islensku. Pessar krofur eru i samremi vid lyfjaloggjof ESB og voru ekki
gerdar fyrir tilkomu EES-samningsins.”*' Sumir telja krofurnar ipyngjandi fyrir
litil markadssvaedi og heilbrigdisradherra Islands vakti athygli framkvaemdastjora
ESB 4 svidi heilbrigdis og lyfjamala 4 pvi ad samkeppni 4 islenskum lyfjamarkadi
veri e.t.v. minni ni en fyrir daga EES samingsins, 4 fundi peirra i Brussel arid
2007.** Adrir benda aftur 4 moti 4 ad an samstarfs um lyfjamal, myndu

lyfjafyrirtaeki ekki sinna neitt pessum litla markadi sem er hér 4 landi.””’

bratt fyrir ad lyf hafi markadsleyfi pa er ekki par med sagt ad pad sé sett & markad
i 6llum peim 16ndum par sem markadsleyfid gildir. A {slandi voru t.d. i jantar

2007 adeins 37% lyfja med EU eda midlaegt markadsleyfi markadssett, svipad i

224

Eistlandi, teep 40% i Noregi og einungis um 14% a Kypur.”" "Hluti af skyringu

*1 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,

Availability of Human Medicinal Products. Sama og 215

Sama og 215. Sétt 09.09.2009 af:
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines HMAMG_TF_Report.pdf.

HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 2007 - Skyrsla vinnuhops
forstjora lyfjastofnana innan EES, bls. 6

2% Sirit um lyfjamal, utg. Lyfjahopur FIS, utgafa 3.1 bls. 13. S6tt 9.9.2009 af:
http:/www.fis.is/upload/files/S%C3%ADr%C3%ADt3011(2).pdf.

>1'Sirit um lyfjamal, utgefandi Lyfjahopur FIS, Gtgafa 3.1 bls. 13: Artal ekki gefid upp. Sott
9.9.2009 af: http://www fis.is/upload/files/S%C3%ADr%C3%ADt3011(2).pdf.

**? Heimasida sendirads {slands i Brussel, Yfirlitsskyrsla sendirdds Islands i Brussel, juli - arsloka
2008, Sott 9.9. 2009 af: http://www.iceland.org/be/islenska/frettir-og-vidburdir/nr/7380

og Heimasida forsetisraduneytis, Skyrsia nefndar um proun Evrépumala 17. april 2009, sott
9.9.2009 af: http://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/2009-17-4-skyrsla-nefndar-um-
throun-evropumala.pdf

223
224

Einar Magnusson, lyfjamalastjori, vidtal 13. jan. 2009

HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 2007 - Skyrsla vinnuhops
forstjora lyfjastofnana innan EES, bls. 13: Sott 9.9. 2009 af:

http://www.hma.eu/uploads/media/Availability medicines HMAMG_TF_Report.pdf. Sott
09.09.20009:
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felst 1 pvi ad stundum faer sama lyf fleiri en eitt markadsleyfi undir mismunandi

heitum og pvi er astandid ekki alveg eins slamt og hlutfallstdlur syna.”>’

Med ESB lagabreytingum frd arinu 2004 var reynt ad rada bot 4 vandamalum
vegna skorts 4 lyfjum med akvadum i reglugerd 726/2004 og i tilskipun 2001/83
med sidari breytingum. Medal breytinga var med samkvemt 83.gr. i reglugerd
726/2004/EB veitt heimild til ad leyfa af ,,manntdarastedum"” (e. compassionate
use) notkun lyfs medan pad er enn i préun, p.e. ekki komid med markadsleyfi.
Skilyrdi fyrir pannig leyfi er ad lyfid sé atlad til medhondlunar 4 langvinnum
alvarlegum eda lifshattulegum sjukdomum sem ekki er unnt ad medhdndla &
fullneegjandi hatt med lyfjum sem hafa markadsleyfi. b4 var einnig med gr. 24 i
tilskipun 2001/83/EB med &ordnum breytingum sett inn hid svonefnda
solarlagsakveaedi (e. sunset clause) um ad markadsleyfi skyldi fellt nidur ef lyf
veri ekki sett 4 markad innan priggja ara frd pvi ad markadsleyfi var veitt, eda
veri ekki faanlegt i prji ar samfellt. Lyfjayfirvoldum vidkomandi lands er i
undantekningartilvikum og vegna almannaheilbrigdis heimilt ad falla fra slikri
krofu. Samkvemt 81 gr. somu tilskipunar er markadsleyfishafa og dreifingaradila
lyfs gert ad tryggja samfellt og negilegt frambod lyfja til ad maeta porfum
sjuklinga i viokomandi riki, p.e. par sem markadsleyfio gildir. Einnig var pa grein
126a beatt vid tilskipun 2001/83. bar segir ad adildarriki megi heimila solu lyfs,
sem hvorki hefur markadsleyfi, eda sott hefur verid um markadsleyfi fyrir i
vidkomandi riki ef lyfid hefur markadsleyfi innan EES og pad er réttletanlegt
vegna sjonarmida um almannaheilbrigdi (e. for justified public health reasons).
Yfirvold sem veita slikt leyfi skulu tilkynna pad til markadsleyfishafa i pvi
adildarriki par sem lyfid hefur gilt markadsleyfi og f4 matsgerd fra vidkomandi
yfirvoldum. Einnig skulu ESB riki tilkynna framkvamdastjorn ESB um slik leyfi.
Framkveaemdastjornin & ad birta lista yfir slik leyfi 4 heimasidu sinni.”** A Moltu

hafa verid veitt 884 pannig leyfi**’ og um 600 a4 Kypur.”*® ESB riki eiga ad

** HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,

Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 2007 - Skyrsla vinnuhops
forstjora lyfjastofnana innan EES, bls. 11

226 Official Journal L-136, 30.4.2005, bls. 85-90

227 Wella Bonanno P., Availability of Medicines, A Case Study for Malta, fyrirlestur 4 radstefnu

lagadeildar Haskoéla fslands, Samkeppni og lyfjastefna i ljési evrépskrar loggjafar - vandi litilla
markadssveda , Reykjvik 12. september 2008 og tolvupdstur 25.08.2009
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tilkynna framkvamdastjorninni um veitingu slikra leyfa, en pratt fyrir pad er &
heimasidu framkvaemdastjornarinnar einungis listi yfir lyfin fra Kypur og eitt lyf
fra Lithden. A Kypur og Moltu er ekki einungis litid til pess ad vidkomandi lyf
vanti 4 markad sem urraedi gegn tilteknum sjikdomi, heldur er ekki sidur verid ad
hugsa um ad auka samkeppni & lyfjamarkadi. Pannig eru pvi veitt leyfi til
markadssetningar margra lyfja sem innihalda sama virka efni 1 sama styrkleika og
lyfjaformi, enda er eitt af meginmarkmidum lyfjayfirvalda & Moltu ad tryggja
nagilegt frambod af lyfjum & vidrddanlegu verdi (e. availability and
affordability).””

ba getur Lyfjastofnun skv. 4. gr. reglugerdar nr. 462/2000 um markadsleyfi fyrir
sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, veitt leyfi til notkunar lyfs &n markadsleyfis
a grundvelli rokstuddrar umsoknar leknis eda tannleknis og 4 bpeirra
(personulegu) abyrgd. Vid slikar undanpagur skal pess gett ad magn lyfjanna sé
takmarkad vi0 parfir peirra sem eiga ad nota pau og er pad i samremi vid 5. gr.
tilskipunar 2001/83/EB, en slikt var einnig heimilt fyrir 4rid 2004. A Islandi var
29. desember 2008 gefin ut reglugerd nr 1251/2008 um 4. breytingu & reglugerd
nr. 462/2000 um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla. bar var
Lyfjastofnun heimilad (skv. 1.gr.) & grundvelli sjéonarmida um almannaheilbrigdi
og almannahagsmuni ad veita leyfi til markadssetningar lyfs ef lyfid hefur
markadsleyfi i 60ru EES-riki, og lyfid hefur ekki markadsleyfi 4 islandi og ekki
hefur verid sott um slikt markadsleyfi. Lyfjastofnun skal vid veitingu sliks leyfis
tryggja ad uppfyllt séu dkveedi lyfjalaga og reglugerda um dletranir og fylgisedla,
afgreiosluflokkun lyfsins, auglysingar og lyfjagat. Pa skal Lyfjastofnun tilkynna
markadsleyfishafa i pvi landi sem lyfid er  skrad um
fyriretlan sina og 6ska eftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsins fra
yfirvoldum i pvi landi.Lyfjastofnun skal tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA um lyf
sem veitt er leyfi fyrir & grundvelli 1. mgr., sem og um allar breytingar sem gerdar
eru 4 leyfinu, eda ef pad er fellt ir gildi, timabundid eda varanlega. I somu
reglugerd var Lyfjastofnun einnig heimilad ad leyfa ad upplysingar um lyf séu &

ensku eda nordurlandamali, med pvi skilyrdi ad umraddar upplysingar séu

**¥ European Commission, Enterprise and Industry heimasida Framkvaemdastjornar ESB, sott

25.8.2009 af: http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/except_index.htm

22 Wella Bonanno P., Availability of Medicines, A Case Study for Malta, fyrirlestur 4 radstefnu
lagadeildar Haskoéla fslands, Samkeppni og lyfjastefna i ljési evrépskrar loggjafar - vandi litilla
markadssveeda , Reykjavik 12. september 2008 .
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adgengilegar 4 islensku 4 heimasiou Lyfjastofnunar til Utprentunar i apdteki og
athentar sjuklingi vid afgreidslu lyfsins. Ennpa, p.e. i september 2009 hefur po
1itid sem ekkert reynt & pessa breytingu. Lyf sem atti ad fa slikt leyfi var fljotlega
1atid fara i feril med gagnkvamri vidurkenningu (sbr. 1. Kafli) og ekki hefur verid
veitt undanpéga fra islenskum texta fylgisedils og aletrana 4 umbudir nema fyrir
lyf sem einungis er gefid af heilbrigdisstarfsmanni og ekki er athent sjuklingi, eins

og verid hefur um arabil. **°

Ymsir vankantar eru 4 framangreindum Grreedum til ad beeta ur skorti 4 lyfjum
med markadsleyfi. Ef markadsleyfishafi hefur t.d. ekki dhuga 4 tilteknum markadi
pa eru hin svonefndu solarlagsdkveedi ekki likleg til urbota, p.e. ad markadsleyfi
skuli fellt ar gildi ef lyf er ekki & markadi i prji ar samfellt eda ekki sett & markad
innan priggja ara eftir veitingu markadsleyfis. Slikt leidir aftur & moti til pess ad
ekki er heldur haegt ad flytja vidkomandi lyf inn samkvemt reglum um samhlida
innflutning,”' en samkvamt peim ma flytja inn lyf med markadleyfi i vidkomandi
landi fr4 60ru landi innan EES, par sem lyfid hefur einnig markadsleyfi. Ef lyf er
flutt inn samkvemt sérstakri undanpagubeioni fra lekni, sleppur lyfjafyrirtaeki
m.a. vi0 ad uppfylla krofur um merkingar og fylgisedil 4 tungumali viokomandi
lands, eins og adur er minnst 4. Ekki parf pa heldur ad liggja fyrir sampykki verds
pannig ad pau eru oft dyrari kostur.”** Takmérkud reynsla er komin 4 notkun
heimildar samkvemt gr. 126a i tilskipun 2001/83/EB. Ekki er 1jost hver ber abyrd
4 lyfjagat eda 6drum skyldum sem almennt fylgja markadsleyfi.”’ Samtok
lyfjaframleidenda 4 Nordurlondum og Eistlandi skrifudu lyfjastofnunum
vidkomandi landa og HMA (samtokum forstjora lyfjastofnana innan EES) bréf
par sem pau m.a. telja slika lausn 6vidunandi, par sem ekki s¢ hagt ad pvinga

lyfjafyrirteki til ad selja lyf & 6hagstedum markadi og mjog 6ljost s¢ um abyrgd

29 Stadfest med tolvuposti Rannveigar Gunnarsdéttur, 14.09.2009. Svar vid fyrirspurn hofundar.
“THMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 5. névember 2007 - Skyrsla
vinnuhops forstjora lyfjastofnana innan EES, bls. 13, sott 09.09.2009 af:

http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines HMAMG TF_Report.pdf.

2 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,

Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 5. névember 2007 - Skyrsla
vinnuhops forstjora lyfjastofnana innan EES, bls. 13, sott 09.09.2009 af:
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines HMAMG_TF_Report.pdf

3 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasida lyfjastofnana innan EES,
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 5. névember 2007 - Skyrsla
vinnuhops forstjora lyfjastofnana innan EES, bls. 13, sott 09.09.2009 af:

http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines HMAMG_TF_Report.pdf
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og skyldur vegna leyfa sem veitt eru samkvemt gr. 126a.>*Sama gildir pa
ventanlega fyrir reglugerd 1. gr. reglugerdar nr. 1251/2008 um breytingu 4
reglugerd nr. 462/2000 eins og ad framan greinir en hin er snidin eftir gr. 126a i

tilskipun 2001/83/EB med dordnum breytingum.

Adrar leidir til lausnar vandans. Arid 2008 settu heilbrigdisradherrar Nordurlanda
a laggirnar vinnuhop undir forystu forstjora Lyfjastofnunar til ad reyna ad koma a

12 1 Kjolfarid undirritudu

aukinni samvinnu milli Nordurlanda um lyfjama
heilbrigdisradherrar Islands og Svipjodar viljayfirlysingu um samstarf 4 svidi
lyfjamala. Lyst var yfir dhuga til aukins samstarfs 4 svidi verdmyndunar lyfja og
greidslupatttoku og hafid var sérstakt tilraunaverkefni i samvinnu vid sansku
lyfjastofnunina (Likemédelsverket). bad folst i pvi ad pegar Svipjod var
vidmidunarland/umsjoénarland var sérstaklega dskad eftir pvi ad umakjendur um
markadsleyfi i ferlum med gagnkvaemri vidurkenningu battu Islandi vid sem
patttokulandi..”® Szenska lyfjastofnunin sendi Lyfjastofnun yfirlit yfir drangur
pessa tilraunaverkefnis fyrir 4rid 2008 pann 25. mars 2009. Samkvamt pvi voru
113 umsoéknir um markadsleyfi byggt & gagnkvaemri vidurkenningu sendar til
seensku lyfjastofnunarinnar. 18 umsakjendur sampykktu ad bzta {slandi vid sem
patttokulandi en 60 neitudu. I nokkrum tilvikum var [sland pegar medal
patttokulanda, 1 60rum tilvikum var um vidbdtarumsokn ad reda p.e. adeins verid
ad beta styrkleika eda lyfjaformi vio 4dur sampykkt lyf og pess vegna ekki unnt
ad baeta vid nyju patttokulandi. Nokkrir umsekjenda attu eftir ad senda endanlegt

svar.

Mjog hefur verid hvatt til pess ad lyfjafyrirtaeki notudu samnorranar pakkningar
p.e. dletranir 4 umbudum og fylgisedlar varu & tungumalum allra
Nordurlandanna.og hafa lyfjaframleidendur & Nordurlondum og Eistlandi tekid
pvi vel.””’. bar med geta fyrirtaekin framleitt staerri og hagkvaemari lotur og minni
heatta er 4 ad lyf skorti 1 lengri eda skemmri tima. Pa hefur Lyfjastofnun reynt ad

leita lausna t.d. med lekkun gjalda pegar Oskad er eftir nidurfellingu

2% Bréf, dags. 17.09. 2008, fra samtokum lyfjaframleidanda 4 Nordurléndum og Eistlandi til

lyfjastofnana i sému 16ndum og samtaka forstjora lyfjastofnana innan EES

3 Lyfjastofnun heimasida. Fyrstu skref ad sameignlegum norrzenum lyfjamarkadi. Sott 15.9.2009
af: http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/nr/573.

2% Lyfjastofnun heimasida, frétt. Fyrstu skref ad sameignlegum norraenum lyfjamarkadi. Sétt
15.9.2009 af: http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/nr/573

#7 Samtok lyfjaframleidenda 4 Nordurlondum og Eistlandi, bréf, dags. 17.09. 2008, til
lyfjastofnana i sému 16ndum og samtaka forstjora lyfjastofnana innan EES
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markadsleyfis lyfs sem talid er naudsynlegt, en er oOhagkvemt fyrir
framleidandann. Ef pad dugar ekki til leitar stofnunin til annarra lyfjaframleidenda

og oskar eftir pvi ad peir seki um skraningu samskonar lyfs 4 Islandi.”®

5.2 Hafa smariki einhverja moguleika til dhrifa innan ESB ?

Skilgreiningar 4 pvi hvad kallast smariki eru mismunandi. Par eru ymist hlutlegar
eins og sterd lands og folksfjoldi eda huglegar svo sem metnadur
stjornmalaforystunnar og tra hennar 4 pvi ad hun geti komid skodunum sinum ad
4 alpjodavettvangi og hvada alits rikid nytur baedi innanlands og utan.””” Stundum
er midad vid ibuatdlu, verga pjodarframleidslu, hernadarutgjold eda fjolda
starfsmanna 1 utanrikispjonustu. Misjafnt er lika vid hvada ibuatdlu er midad.
Sumir freedimenn telja ad riki med faerri ibta en 17 milljonir séu smariki*** medan
adrir mida vid ad riki med 11 milljonir ibtia eda faerri séu smariki og riki med 0,4
— 2 milljon ibua séu orriki (e. micro states), svo sem Slovenia, Eistland, Kypur,
Luxemborg og Malta. fsland er sett i pann flokk medan riki eins og Andorra,
Liechtenstein, Moénakd o.fl. eru flokkud sem eda borgriki (e. micro-micro

2411

states/city states.” Island er pvi ymist flokkad sem smariki eda orriki.

Til pess ad reyna ad gera sér einhverja grein fyrir hvort pjod 4 sterd vid
[slendinga hafi einhverja moguleika til hrifa med adild ad ESB hvort heldur er i
lyfjaméalum eda 60ru er agatt ad lita til pjodar af svipadri sterd, eins og Moltu.
Vitaskuld eru ahrif svona litillar pjoédar takmorkud en professor vid lagadeild
haskolans 4 Moltu telur a0 Malta hafi sitt ad segja um préun ESB og jafnvel meiri
ahrif en etla meetti ut frad ibtiafjolda. beir hafa til demis verid duglegir vid ad
vinna ad mannréttindum innan ESB hja videigandi stofnunum.*** Med pvi ad fera
visindaleg og fagleg rok fyrir mali sinu og greina 4 milli adalatrida og aukaatrida

nadi Malta einnig ad semja um ymsar undanpdgur til demis um sjavaritveg,

28 yfjastofnun, heimasida, frétt, 5.1.2008 Af hverju eru markadsleyfi felld niour (lyf afskrad) eda
byf tekin af markadi. Sott 15.9. 2009 af:
http://www.lyfjastofnun.is/Lyfjastofnun/Fraedsla_og_utgefid_efni/Greinar Utgefid_e...

% Baldur Pérhallsson (2006) The Size of States in the European Union, European Integration,
Vol. 28, No 1, 3-6. mars 2006.bls. 8.-9.

%0 Baldur Pérhallsson (2003) Can Small States influence policy in an EU of 25 members, . Busek
E. og Hummer W. (ritstj.) Der Kleinstaat als Akteur in den Internationalen beziehungen, bls 333-
334. Liechtenstein 2003, Verlag der Liechtensteinischen Akademischen Gesellshaft,

! Pace R., Malta and EU Membership. Overcoming “Vulnerabilities”, Strengthening “Resilence”.
Journal of European Integration , Volume 28, nr. 1 mars 2006.

2 Refalo 1., professor vid lagadeild haskolans 4 Moltu, Moltubtar hafa ahrif, Morgunbladio 15.
januar 2009
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pegar peir gengu i ESB. Einnig tryggdu peir ad styrkir mettu renna til
landbunadar og var pad rokstutt med pvi ad sveitabeirnir veru of litlar einingar til
ad standa undir sér. An styrkja veeri hatt vid ad sveitirnar faeru i oraekt, pannig ad
undanpagan var byggd 4 umhverfissjonarmidum.***Adalatridid fyrir smariki er ad
forgangsrada, hvort heldur pau eiga fulla adild ad ESB eda eru einungis tengd eins
og EFTA-EES rikin. Litil stjornsysla smarikja hefur sina kosti hiin er sveigjanleg
og oformleg og pannig getur hin keppt vid stjornsyslu stérra rikja. Litil
stjornsysla getur sett sérstok mal i forgang og stadid fast 4 sinu i peim malum en
verid sveigjanleg 1 6llum 60rum malum. Afur 4 méti er formfesta og skrifraedi
yfirleitt svo mikid 1 6flugri stjornsyslu storu landanna ad pau hafa tilhneigingu til

** Vinnubrogd i stjornsyslu smarikja eru

ad vera osveigjanleg i 6llum malum.
fremur 6formleg sem er i samremi vid pad sem ad framan greinir. Simi, alnet og
Oformlegir fundir eru notadir til samskipta. Einnig pekkjast starfsmenn i
stjornsyslu smarikja oft vel innbyrdis. Peir vita til hvers er atlast af peim og fa oft
4 tidum smam saman talsvert 6opinbert sjalfstedi til ad skipta sér af malefnum
Evropusambandsins, eftir pvi sem traust byggist upp innan stjornsyslunnar.’*’
Evrépusambandid gerir miklar krofur til adildarrikjanna um ad pau leggi sitt af
morkum vid stefnumétun og akvardanatoku. Atlast er til ad pau komi badi ad
sérfredingsvinnu og ritaravinnu og leggi til fjdrmuni og mannafla. Par sem
vidfangsefnin eru badi mjog yfirgripsmikil og 6lik innbyrdis hafa litil riki ekki
burdi til ad sinna 6llum pessum verkefnun og purfa pvi ad velja ar pau verkefni
sem pau vilja og geta sinnt i mun meiri mali en storu adildarrikin. Med pvi ad
setja svona morg og 6lik mal undir eina stofnun verdur smarikjum enn augljésara
en fyrr ad sterd rikis, eda sérstaklega stjornsyslu pess skiptir mali.
Evrépusambandid hefur komid 4 nokkrum vornum til ad sporna vid pvi ad ,,valtad
s¢ yfir” smariki. Reynt er ad komast ad samréma nidurstddu (e. consensus) i sem
flestum malum, litil riki fa hlutfallslega fleiri atkveedi midad vid sterd og pau geta
myndad samstodu med 6drum rikjum svo demi séu tekin. beir sérfredingar sem

reett var vid vegna pessa verkefnis voru einnig almennt peirrar skodunar ad Island

% Caruana R.C. fastafulltrai Méltu hja ESB, Logdum mikid upp tr breidu samradi, Morgunbladio
14. jantar 2009

2% Katzenstein P.(2003), Small States and Small States Revisited, New political Economy, Vol.§,
no. 1 2003

5 Baldur Porhallsson (2000), The Role of Small States in the European Union, bls. 85, Ashgate,
agust 2000

82



og adrar smapjodir hafi mikla moguleika 4 a0 koma skodunum sinum & framfeeri

innan EES.>*¢

Smariki geta lika 6dlast vidurkenningu & styrk i einstaka malaflokkum svo sem
Luxemborg i bankamalum og Kypur i utgerdarmalum/skiparekstri.**’ I
lyfjamalum hafa [slendingar vissulega reynt ad forgangsrada og bpar rada
hagkvaemnissjonarmid mestu. Lyfjastofnun er skuldbundin til ad veita
Lyfjastofnun Evropu (EMEA) vinnuframlag sérfraeding og hefur gert pad**®, en
eins og greint er frd i 2. kafla hafa sérfredingar Lyfjastofnunar lika haslad sér voll
a peim svidum sem par sem lyfjafyrirteeki standa undir kostnadi vid vinnuna, svo
sem med pvi ad veita visindaradgjof. Einnig med pvi ad taka ad sér ad meta
umsOknir um markadsleyfi med gagnkvaemri vidurkenningu, bp.e. vera
vidmidunarland. Eins og sja ma i 2. kafla pa tekur Lyfjastofnun ad sér tiltdlulega
morg pannig mal midad vid sterd, enda hefur rekstur stofnunarinnar gengio vel

pratt fyrir erfidar ytri adstaedur sidastlidid ar.>*
Nidurstoour

Ein af adalastedum fyrir patttoku i Evropusamstarfi er a0 med pvi eiga riki
moguleika 4 a0 hafa ahrif 4 dkvardanir ESB. bear dkvardanir hafa ahrif 4 61l riki

Evropu hvort sem pau eiga adild ad sambandinu eda ekki.””

fsland, Noregur og Liechtenstein hafa nokkra moguleika 4 ad hafa ahrif &
akvardanir ESB med samstarfi vi0 ESB 4 grundvelli EES samnings, en getu
veentanlega haft meiri dhrif med fullri adild ad ESB. EES/EFTA rikin njéta gods
af samstarfi vid ESB um lyfjamal og verdur ekki séd ad pau getu an sliks

samstarfs haldid uppi sama adgengi ad nyjum lyfjum, upplysingum um lyf og

46 Magniis Johannsson, professor, vidtal 10. jan. 2009 og Daniel Vidarsson gadastjori, vidtal

29.des. 2008, Sif Ormarsdottir leeknir, vidtal 9. des. 2008, Rannveig Gunnarsdottir, forstjori, vidtal
5. des. 2008, Einar Magnusson, lyfjamalastjori, viotal 13. jantar 2009

7 Archer Clive og Nugent Neill, Introduction: Does the Size of Member states Matter in the
European Union, European Integration, Vol. 28, No 1, 3.-6. mars 2006.bls, 4.-5.

¥ Lyfjastofnun heimasida, Arsskyrsla Lyfiastofnunar 2008. Sétt 14.9.2009 af:
http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/nr/737

9" Lyfjastofnun,heimasida, Arsskyrsla Lyfjastofnunar 2008. Sott 14.9.2009 af:
http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/nr/737

250 Nugent Neill. Cyprus and the European Union: The Significance of its Smallness, both as

Applicant and a Member, Journal of European integration Vol 28, Nr. 1 mars 2006, bls. 54
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oryggi vid medferd lyfja og pjodir innan ESB. Ekki veaeri pa heldur grundvollur
fyrir peim sérverkefnum sem sérfredingar Lyfjastofnunar hafa tekid ad sér. bau
verkefni hafa baedi verid lerdomsrik og rennt sterkari stodum undir Lyfjastofnun,
eins og adur er komid fram. Ekki telur hofundur samt ad unnt sé ad segja ad
EES/EFTA rikin hafi beinlinis fundid fyrir pvingunum &n samstarfs vio ESB, eins
og Katzenstein telur ad smariki verdi fyrir vegna Evrépusamruna ef pau taka ekki
patt i Evropusamstarfi. Fremur ma telja ad pau hafi verid afskipt og einangrud og
pad eru vissulega takmarkandi pattir. Samstarfid vid ESB um lyfjamal hefur pvi
opnad marga moguleika fyrir pessar pjodir og ordid peim til hagsbota. Adild ad
ESB myndi eyda peim hnokrum sem nt eru 4 samstarfinu. Par er att vid ad pa
fengju pessar pjoodir atkvaedisrétt og mettu gegna formennsku i vinnuhépum og
nefndum hjéd Lyfjastofnun Evrépu, EMEA. Einnig tekju pa breytingar &
lyfjaloggjof gildi 4 sama tima og hjd 60rum pjédum innan EES, en tafir &
innleidingu hja EES/EFTA rikjunum hafa valdid nokkrum opagindum eins og

nanar er fjallad um i 3. kafla.
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Nidurstoour

Hér hafa verid skodud ahrif Evropusamstarfs 4 islensk lyfjamal. Samningurinn um
Evropska efnahagssvadio, sem gekk i gildi i jantiar 1994 er grundvollur ad
samningi Islands vid samstarf vid Evropusambandid um lyfjamal. Arid 1994 var
lyfjalogum breytt 1 att til samraemis vid 16ggjof Evropusambandsins (ESB), en
ekki var p4 um um eiginlegt samstarf ad raeda. Samningur um samstarf fslands vid
Evrépusambandid, & svidi lyfjamala, gekk i gildi 1. jantar arid 2000. P4 var
nokkrum gerdum um lyfjamal baett vid samninginn um Evropska Efnahagssvadid
(EES) og gilda fra peim tima nanast somu reglur um lyfjamal 4 fslandi og innan
ESB. Island og Noregur voru ordin nokkud afskipt i lyfjamalum eftir ad hin
Nordurlondin gengu i ESB. Pess vegna var mikilvagt fyrir pessar pjodir ad na

samningum vid ESB um lyfjamal

Umfjollun um lyfjamal hja Lyfjastofnun og heilbrigdisraduneyti er orjufanlegur
hluti islenskrar stjornsyslu og pvi var ekki hja pvi komist ad skoda almenn ahrif af
samstarfi Islands vid ESB 4 islenska stjornsyslu 4 grundvelli EFTA/EES

samninga. Adal ahersla var p6 16g0 4 petti sem snerta lyfjamal.

Kenningu Peters Katzensteins um pvingunarahrif Evropusamruna var beitt til ad
greina ahrif patttoku Islands i ESB samstarfi 4 lyfjamal. Katzenstein telur ad
smariki séu peim mun betur sett og finni minna fyrir pvingunum (e. constraints)
vegna Evropusamruna eftir pvi sem patttaka peirra i Evropusamstarfi er meiri.
Samkvaemt kenningu Katzensteins er {sland pvi betur sett med pvi ad taka patt i
Evrépusamstarfi 4 grundvelli EES samnings heldur en an peirra samvinnu, en po
ekki eins vel sett eins og ef pad etti fulla adild a0 ESB. Athugad er hvort kenning

Katzensteins samramist reynslu af Evropusamstarfi um lyfjamal

Rannsoknarspurningar eru fjorar og verdur hér gerd grein fyrir svorum sem

fengust vio hverri um sig
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1. Hverjir eru helstu kostir og gallar samstarfs Islands vid Evrépusambandio
um lyfjamal?

Svor vid peirri spurningu byggoust ad mest leyti 4 vidtolum vid einstaklinga sem
hafa mikla reynslu af lyfjamalum. A0 mati peirra er samstarfid vid
Evrépusambandid naudsynlegt til pess ad tryggja adgengi ad nyjum lyfjum &
islenskum lyfjamarkadi og ekki sidur pess ad studla ad pvi ad 6ryggi vid notkun
lyfja s¢ samberilegt vid pad sem tidkast i nagrannalondunum. Til pess ad pad
megi takast parf ad hafa adgang ad sérfredingum, nyjustu upplysingum og
rannsoknum, eins og fengist hefur med samstarfinu. Einnig bydur samstarfid upp
a atvinnutekifaeri fyrir vel menntada sérfredinga an framlags ur rikissjodi eda
aukins framlags fra islenskum fyrirteekjum. P4 er talsverd hagreding folgin i pvi

ad lyfjastofnanir innan EES skipta med sér verkum og leita sameiginlegra lausna.

2. Hver er sérstada rikja sem taka patt i ESB samstarfi a grundvelli EES
samningsins en eru ekki i Evropusambandinu?

Nidurstodur leiddu i 1j6s ad EES/EFTA rikin njota gods af samvinnu vid ESB um
lyfjamal. Meiri hluti laga er ordinn eins, en 16ggjof um lyfjamal er po ekki ad
fullu samrymd, en unnid er ad frekari trbotum. I sambandi vid lyfjamal njota
EES/EFTA rikin ad miklu leyti somu réttinda i sambandi vid lyfjamal og ESB
rikin en ekki til fulls. Pau hafa til demis hvorki atkvaedisrétt i sérfredinefndum og
vinnuhépum né mega gegna par formennsku og hafa pannig ekki sému moguleika
til 4hrifa og rikin innan ESB. Eftirlit med pvi ad EES samningnum sé fylgt virdist
pegar & allt er litid ekki ad marki strangara hja ESA gagnvart EES/EFTA rikjum
heldur en hja framkvaemdastjorninni gagnvart ESB rikjum. Ad visu kemur ESA
oftar med athugasemdir ad eigin frumkvaedi heldur en framkvamdastjornin, p.e.
an karumala, en par tekst einnig hlutfallslega oftar ad leysa malin an pess ad pau
purfi ad fara fyrir domsstola. Moguleikar til ad hafa ahrif 4 akvardanir og setningu
nyrra laga er pad sem mest skilur & milli EES/EFTA rikja og ESB rikja.
EES/EFTA rikin hafa litil ahrif 4 dkvardanatoku, en eiga moguleika & mdtun
akvardana. Lykilatridi til ad hafa ahrif er a0 koma snemma ad malum, p.e. pegar
framkvaemdastjornin er ad byrja ad mota tilldgur, eins og t.d. pegar hun leggur
fram sinar fyrstu tillogur sem graenbok til ad koma umradum af stad, eda pa pegar
framkvemdastjornin leggur fram sinar fyrstu opinberu tillogur ad lagabreytingum

sem hvitbok.
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3. Hvada dhrif hefur samstarfio haft a islenska stjornsyslu? Hefur alag aukist
eda minnkad og hefur ordid breyting & sjalfstedi embattismanna vegna
verkefna sem tengjast samstarfinu? Hvada ahrif hafa breytingar & islenskri
stjornsyslu vegna samstarfsins & hagsmuni almennings?

Leitad var svars vid pessari spurningu ba&di med vidtdlum og skodun gagna. bar
kom fram ad nokkud hefur dregid Ur ahrifum radherra med tilkomu EES-
samnings og ESB samstarfs um lyfjamdl. Embettismenn og sérfraedingar hafa
meira sjalfsteedi og gegna sterra hlutverki en 40ur. Peir maeta 4 fundi sérfredinga
par sem madlin eru redd badi hja Lyfjastofnun Evrépu, EMEA og hja
framkvamdastjorn ESB. Par koma peir skodunum Islands 4 framfri. beir sem
reett var vid bentu pod 4 ad adallega sé regluverkid buid ad taka yfir. Skyrar
leikreglur hafi verid settar fyrir alla. Einnig bentu peir 4 ad pratt fyrir aukio

sjalfstaedi geri peir sér fyllilega ljost ad peir starfa i umbodi radherra.

begar skodad er hvort ESB samstarf um lyfjamal auki eda dragi Ur alagi 4 islenska
stjornsyslu virdist vid fyrstu syn ad pad valdi auknu alagi. Sifellt koma nyjar
krofur og nyjar reglugerdir og tilskipanir fra ESB sem parf ad innleida. begar
nanar er ad gad og pvi velt upp hver stadan veri ef Islendingar ztludu sjalfir ad
annast 0ll pau verkefni, sem lyfjastofnanir innan EES skipta med sér, kemur i 1j6s
ad samningurinn dregur frekar r alagi 4 islenska stjornsyslu ef Islendingar eiga
ad bua vid sama adgengi ad nyjum lyfjum og sama Oryggi vid medferd peirra og
tiokast i 60rum l6ndum innan EES. Nyjar krofur eru oftast ner vegna nyrrar
teekni, nyrrar pekkingar, til a0 auka oryggi i medferd lyfja og til ad styrkja stoou

sjuklinga og neytenda.

begar 1itid er 4 hvada ahrif EES samningurinn hefur 4 stdou almennings virdast
ahrifin nokkud pverstedukennd. Annars vegar er hann talinn draga ur ahrifum
almennings med pvi ad kjornir fulltriar folksins, p.e. alpingismenn hafa mun
minni ahrif & islenska 10ggjof en Aadur. Hinsvegar hefur upplysingaréttur
almennings verid storaukinn. Lyfjamdl hafa ekki farid varhluta af pvi. Mikil
ahersla er 16g0 4 ad sjuklingar og neytendur hafi greidan adgang ad upplysingum
um lyf & sinu moédurmali og getur markadsleyfihafi verid botaskyldur ef
upplysingum i fylgisedli er abotavant. Einnig hafa sjuklingar og neytendur

moguleika 4 ad koma skodunum sinum 4 framfaeri innan ESB med pvi ad tengjast
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evropskum regnhlifarsamtokum. Stada almennings hefur pvi einnig styrkst med

tilkomu EES samningsins..

4. Hvada ahrif myndi adild ad ESB hafa a islensk lyfjamal?
Med ESB adild hefou {slendingar vantanlega meiri moguleika 4 ad hafa ahrif 4
akvardanir ESB, eins og greint er frd i 3. kafla. Vegna smadar islenskrar
stjornsyslu pyrftu peir eftir sem adur ad forgangsrada og reyna einungis ad hafa
ahrif 4 mikilveg mal. Einnig fengju peir pa atkveadisrétt i vinnuhdépum og
nefndum og mettu gegna par formennsku. Vidmalendur tdldu raunar atkvadisrétt
yfirleitt ekki skipta mali, pvi flest mal veru leyst med samkomulagi. Pessi
mismunur minnir samt stoougt & a0 EES/EFTA rikin hafa ekki alveg sama rétt og
rikin innan ESB. P4 gafi formennska i vinnuhdépum og nefndum vaentanlega
moguleika til meiri dhrifa. Einnig tekju pa breytingar 4 lyfjaloggjof gildi & sama
tima og hja 6drum pjédum innan EES, en tafir 4 innleidingu hja EES/EFTA
rikjunum hafa valdid nokkrum 6pagindum eins og nanar er fjallad um i 3. kafla

pessarar ritgerdar.

[ upphafi var sett fram tilgata eftirfarandi tilgata: Patttaka Islands i ESB samstarfi
um lyfjamal hefur leitt til betra adgengis ad nyjum og 6flugum lyfjum og auknum
upplysingarétti almennings um lyf. Jafnframt hefur umratt samstarf haft ahrif a4
islenska stjornsyslu par & medal studlad ad auknu sjalfstedi embettismanna og
dregid ur alagi 4 stjornsysluna. Patttaka {slands i ESB samstarfi um lyfjamal &
grundvelli EES samnings hefur dregid ur pvingunum vegna Evropusamruna og

full adild a0 ESB myndi enn frekar draga ur peim pvingunum.

ber nidurstddur sem pegar eru komnar fram benda til pess ad upphafleg tilgata sé¢
rétt, eins og ad framan greinir. Sidasti hluti tilgatunnar byggir 4 kenningu

Katzenstein og verdur henni svarad sidar i pessum kafla.

Kenning Katzenstein. Hofundur telur ekki unnt ad segja ad Island og Noregur hafi
beinlinis fundid fyrir pvingunum &n samstarfsins vid ESB, eins og Katzenstein
telur ad smariki verdi fyrir vegna Evrépusamruna ef pau taka ekki patt i
Evrépusamstarfi. Fremur ma telja ad pau hafi verid afskipt og einangrud eftir ad
norrent samstarf um lyfjamadl leid undir lok og pad eru vissulega takmarkandi
peettir. Samstarfid vio ESB um lyfjamal hefur pvi opnad marga moguleika fyrir
pessar pjodir og ordid peim til hagsbdta. Full adild ad ESB myndi enn frekar

88



styrkja pessar pjodir 4 svidi lyfjamala, eins og adur er komid fram. Med
blaebrigdamun, pannig ad rett s¢ um takmarkanir frekar en pvinganir, ma pvi
segja ad reynsla af samstarfi um lyfjamal stydji kenningu Katzensteins. Tekid skal
skyrt fram a0 med pvi er & engan hatt verid ad reyna ad alhafa eda gefa i skyn ad

unnt sé ad faera pessar nidurstdédur yfir 4 adra malaflokka.
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