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Útdráttur 

Hér er fjallað um samstarf við Evrópusambandið (ESB) um lyfjamál á grundvelli 

samningsins um Evópska efnahagssvæðið (EES). Athugað er hvort samstarfið 

skili árangri og hvort hagkvæmast sé fyrir Ísland að halda óbreyttu ástandi þ.e. 

taka einungis þátt í ESB samstarfi á grundvelli EES samningsins eða hvort 

samningurinn sé ef til vill ekki fullnægjandi lausn þegar til lengri tíma er litið. 

Umfjöllun um lyfjamál hjá Lyfjastofnun og heilbrigðisráðuneyti er órjúfanlegur 

hluti íslenskrar stjórnsýslu og er hér leitast við að bregða upp grófri heildarmynd 

af samstarfi Íslands við ESB á grundvelli EFTA/EES samninga, en megin áhersla 

lögð á þá þætti sem snerta lyfjamál. 

Athugað er hvort kenning Peters Katzensteins um þvingunaráhrif Evrópusamruna 

samræmist reynslu af Evrópusamstarfi um lyfjamál. Samkvæmt þeirri kenningu 

eru smáríki þeim mun betur sett og finna minna fyrir þvingunum vegna 

Evrópusamruna eftir því sem þátttaka þeirra í Evrópusamstarfi er meiri.  

Þátttaka Íslands í ESB samstarfi um lyfjamál hefur leitt til betra aðgengis að 

nýjum og öflugum lyfjum og aukins upplýsingaréttar almennings um lyf. 

Samstarfið hefur einnig haft áhrif á íslenska stjórnsýslu, stuðlað að auknu 

sjálfstæði embættismanna og sennilega dregið úr álagi á íslenska stjórnsýslu, 

þegar á allt er litið. Ekki er unnt að halda því fram að Ísland hafi beinlínis fundið 

fyrir þvingunum án samstarfs við ESB. Fremur má telja að Ísland og Noregur hafi 

verið nokkuð afskipt og einangruð eftir að hin Norðurlöndin gengu í ESB og það 

eru vissulega takmarkandi þættir. Samstarf við ESB um lyfjamál hefur opnað 

ýmsa möguleika fyrir Ísland og orðið til hagsbóta. Full aðild að ESB myndi gera 

það í enn ríkari mæli.  
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Formáli 

Ritgerð þessi er 30 eininga meistararitgerð í opinberri stjórnsýslu. Hún fjallar um 

áhrif Evrópusamstarfs á íslensk lyfjamál. Val á rannsóknarverkefni tengist starfi 

höfundar hjá Lyfjastofnun og kynnum af slíku samstarfi m.a. með þátttöku í 

sérfræðinefnd um jurtalyf hjá Lyfjastofnun Evrópu (EMEA) og fulltrúi þeirrar 

nefndar í vinnuhóp með forsvarsmönnum sjúklinga- og neytendasamtaka. Einnig 

með þátttöku í fundum á vegum framkvæmdastjórnarinnar í Brussel. Höfundur 

telur brýnt að skoða samskipti við ESB á sem flestum sviðum og hér verður það 

skoðað út frá samstarfi um lyfjamál. Margt af því sem fram kemur á einnig við um 

önnur svið þó höfundur geri sér ljóst að ýmsir aðrir málaflokkar eru mun erfiðari 

viðfangs. 

Leiðbeinandi var Baldur Þórhallsson og kann ég honum bestu þakkir fyrir góðar 

ábendingar. 

Viðtöl voru tekin við sjö einstaklinga og þakka ég þeim kærlega fyrir gagnlegar 

upplýsingar.  

Eins vil ég þakka Ágústu Ýr Þorbergsdóttur, stjórnmálafræðingi sem starfar á 

skrifstofu EFTA í Brussel fyrir greinargóð svör og yfirlestur á 3. kafla. Þá fær 

eiginmaður minn þakkir fyrir yfirlestur ritgerðar og ómælda hvatningu. 

 

 

Reykjavíki í september 2009 

 

Þorbjörg Kjartansdóttir 
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Inngangur 
 

Í þessari ritgerð er fjallað um samstarf við ESB um lyfjamál á grundvelli EES 

samningsins. Litið er á kosti og galla samstarfsins og hvort það sé Íslandi til 

hagsbóta eða ekki. Höfundur telur brýnt að skoða vandlega samskipti Íslands og 

ESB á sem flestum sviðum og hér verður skoðað samstarf um lyfjamál. Athugað 

verður hvort samstarfið skili árangri, hvort hagkvæmast sé fyrir Ísland að halda 

óbreyttu ástandi það er taka einungis þátt í ESB samstarfi á grundvelli EES 

samningsins1 eða hvort samningurinn sé e.f til vill ekki fullnægjandi lausn þegar 

til lengri tíma er litið meðal annars þar sem ekki er víst að gagnkvæmur áhugi 

verði á reglubundinni endurnýjun hans.2 Gæti verið farsælla að taka skrefið til 

fulls og ganga í ESB, eins og nú hefur nýlega verið sótt um?  

Þegar viðfangsefnið var valið í ágúst 2008 var umræða almennings um aðild að 

Evrópusambandinu ekki mjög áberandi, en með umbrotum og áföllum í 

efnahagslífi landsins hefur orðið gjörbreyting þar á. Undanfarna mánuði hafa 

verið heitar umræður um hvort sækja beri um aðild að ESB til að kanna hvaða 

kostir Íslendingum bjóðast og þann 16. júlí sl. samþykkti meirihluti Alþingis 

þingsályktunartillögu ríkisstjórnarinnar um að leggja fram umsókn um aðild að 

Evrópusambandinu. Utanríkisráðherra Íslands, Össur Skarphéðinsson afhenti 

síðan Carl Bildt, utanríkisráðherra Svíþjóðar og formanni ráðherraráðs 

Evrópusambandsins formlega aðildarumsókn Íslands að sambandinu 23. Júlí 

2009. Þar með hefst nýr kafli í samskiptum Íslands og ESB, eins og 

utanríkisráðherra komst að orði. Ekki er þó þar með sagt að Ísland gerist 

                                                             
1 Baldur Þórhallsson (2006), Partial engagement A practical solution. Í Baldur Þórhallsson (ritstj.) 
Iceland and European Integration On the edge (bls.61-66). Routledge  
2Heimasíða Utanríkisráðuneytis Horft til Framtíðar, Kostir Íslands í ljósi hnattvæðingar og 
samruna Evrópu. Sótt 25.10.2008 af http://www.utanrikisraduneyti.is/utgefid-efni/  
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aðildarríki ESB og minnt skal á að Noregur hefur tvisvar sótt um aðild að ESB, en 

hafnað henni í bæði skiptin í þjóðaratkvæðagreiðslu.3  

Lyfjastofnun er sjálfstæð stofnun sem heyrir undir heilbrigðisráðherra og 

heilbrigðisráðuneyti. Stofnunin aðstoðar heilbrigðisráðneyti við samningu 

reglugerða og innleiðingu ESB gerða um lyfjamál.4 Lyfjastofnun þjónar 

almenningi, þ.e. vinnur að neytendavernd með því að stuðla að auknu öryggi við 

notkun lyfja og upplýsingagjöf um lyf til almennings og heilbrigðisstétta. 

Umfjöllun um lyfjamál hjá Lyfjastofnun og heilbrigðisráðuneyti er órjúfanlegur 

hluti íslenskrar stjórnsýslu og er hér leitast við að bregða upp grófri heildarmynd 

af samstarfi Íslands við ESB á grundvelli EFTA/EES samninga, en áhersla lögð á 

þá þætti sem snerta lyfjamál.  

Samningurinn um Evrópska efnahagssvæðið gekk í gildi 1. janúar 1994. Þá var 

lyfjalögum breytt í átt til samræmis við löggjöf Evrópusambandsins (ESB), en 

ekki var þó um eiginlegt samstarf við ESB að ræða. Hinn 1. janúar 2000 gekk 

síðan í gildi samningur milli Evrópusambandsins (ESB) og EFTA-landanna 

Íslands og Noregs um aðild þeirra að Lyfjastofnun Evrópu (EMEA) og samvinnu 

um lyfjamál. Þá var nokkrum gerðum um lyfjamál bætt við samninginn um 

Evrópska Efnahagssvæðið (EES). Í ákvörðun sameiginlegu EES nefndarinnar 

(EEA Joint Committee nr. 74/1999) var tekið fram að Liechtenstein gæti fengið 

sambærilega aðild þegar lyfjayfirvöld uppfylltu tæknileg skilyrði5 og tók 

samningur Liechtenstein gildi rúmu ári síðar, nánar tiltekið 22. janúar 2001.6 

Frá 1. janúar 2000 gilda í megindráttum sömu reglur um markaðssetningu lyfja á 

Íslandi og innan Evrópusambandsins.  

Lyf eru frábrugðin almennri vöru því samkvæmt lögum má einungis flytja þau til 

landsins, selja eða afhenda að fengnu markaðsleyfi (skráningu) Lyfjastofnunar. 

                                                             
3 Lægreid P.,Runólfur Smári Steinþórsson og Baldur Þórhallsson (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  nóv.2002 (Working 
Paper 17 

4 Heilbrigðis og tryggingamálaráðuneyti, bréf, dags. 30. mars 2007. 
5 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, nóv. 2000, bls. 76-70 
6 Brigitte Batliner, yfirmaður lyfjamála í Liechtenstein, tölvupóstur 16.07. 2009 (svar við 
fyrirspurn) höfundar 
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Slíkt leyfi byggist á mati á gögnum sem framleiðandi lyfs sendir Lyfjastofnun  

ásamt umsókn þar á meðal skýrslum um rannsóknir á gæðum, öryggi og klínísku 

notagildi þess. Svipaðar reglur gilda í Evrópu, N-Ameríku og víðar.7  

Markmið þessarar ritgerðar er að skoða samstarf við ESB eins og því er háttað í 

dag og hverju það myndi breyta fyrir tiltekna þætti lyfjamála ef Ísland gengi í 

ESB. Kenningu Peters Katzensteins um þvingunaráhrif Evrópusamruna verður 

beitt til að greina áhrif þátttöku Íslands í ESB samstarfi á lyfjamál. Katzenstein 

telur að smáríki séu þeim mun betur sett og finni minna fyrir þvingunum 

(constraints) vegna Evrópusamruna og frá Þýskalandi eftir því sem þátttaka þeirra 

í Evrópusamstarfi er meiri. Samkvæmt kenningu Katzensteins er Ísland því betur 

sett með því að taka þátt í Evrópusamstarfi á grundvelli EES heldur en án þeirra 

samvinnu, en þó ekki eins vel sett eins og ef það ætti fulla aðild að ESB. 

Katzenstein telur jafnvel að smáríki innan ESB séu þeim mun betur sett eftir því 

sem þátttaka þeirra í Evrópusamstarfi risti dýpra.8 Íslenskir ráðamenn hafa 

hinsvegar allt til þessa dags talið hag íslensku þjóðarinnar betur borgið með því að 

taka einungis þátt í Evrópusamstarfi á grundvelli EES samningsins heldur en með 

fullri þátttöku í Evrópusambandinu.9 Athugað verður hvort kenning Katzensteins 

samræmist reynslu af Evrópusamstarfi um lyfjamál 

Rannsóknarspurningar eru fjórar: 

1. Hverjir eru helstu kostir og gallar samstarfs Íslands við Evrópusambandið um 

lyfjamál? 

2. Hver er sérstaða ríkja sem taka þátt í ESB samstarfi á grundvelli EES 

samningsins en eru ekki í Evrópusambandinu? 

3. Hvaða áhrif hefur samstarfið haft á íslenska stjórnsýslu. Hefur álag aukist eða 

minnkað og hefur orðið breyting á sjálfstæði embættismanna vegna verkefna 

sem tengjast samstarfinu? Hvaða áhrif hafa breytingar á íslenskri stjórnsýslu 

vegna samstarfsins á hagsmuni almennings? 

4. Hvaða áhrif myndi aðild að ESB hafa á íslensk lyfjamál? 

 
                                                             
7 Magnús Jóhannsson, læknar og skipulag lyfjamála, Læknablaðið 4 tbl. 88. árg. 2002 
8. Katzenstein P., United Germany in an integrated Europe, Tamed Power: Germany in Europe, 
Ithaca og London, Oxford University Press bls. 260-261 (251-304) 
9 Baldur Þórhallsson (2006), Partial engagement A practical solution. Í Baldur Þórhallsson (ritstj.) 
Iceland and European Integration On the edge (bls.61-66). Routledge. 
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Tilgáta: Þátttaka Íslands í ESB samstarfi um lyfjamál hefur leitt til betra aðgengis 

að nýjum og öflugum lyfjum og auknum upplýsingarétti almennings um lyf. 

Jafnframt hefur umrætt samstarf haft áhrif á íslenska stjórnsýslu þar á meðal 

stuðlað að auknu sjálfstæði embættismanna og dregið úr álagi á stjórnsýsluna. 

Þátttaka Íslands í ESB samstarfi um lyfjamál á grundvelli EES samnings hefur 

dregið úr þvingunum vegna Evrópusamruna og full aðild að ESB myndi enn 

frekar draga úr þeim þvingunum. 

Til að svara framangreindum rannsóknaspurningum og kanna hvort tilgátan 

standist var leitað heimilda í fræðigreinum um skyld efni. Þá var skoðað birt efni 

svo sem opinberar skýrslur, lög, þingskjöl, fréttatilkynningar frá opinberum 

stofnunum og efni af heimasíðum opinberra stofnana. Einnig óbirt efni svo sem 

„Minnisblað um þátttöku Íslands og Noregs í skráningarferli á Evrópumarkaði og 

Lyfjamálastofnun Evrópu í London“, frá þeim tíma sem samningaumræður fóru 

fram, bréf frá sameiginlegu EES nefndinni, fastanefnd EFTA og 

Framkvæmdastjórn ESB. Síðast en ekki síst voru tekin viðtöl við sjö einstaklinga 

sem mjög hafa komið að ESB samstarfi um lyfjamál. Tvö viðtöl voru tekin við 

einn þeirra þannig að viðtölin voru alls átta. Þeir sem leitað var til hafa víðtæka 

reynslu af lyfjamálum, sumir bæði fyrir og eftir að samstarfið við ESB komst á. 

Tilgangur með viðtölum var að fá fyllri upplýsingar og ítarlegri svör við 

rannsóknarspurningum en unnt er að fá með skoðun gagna eingöngu.  

Viðtöl voru hljóðrituð og þau voru að hluta til formuð með það fyrir augum að fá 

upplýsingar sem svarað gætu rannsóknarspurningum að meira eða minna leyti. 

Meðal annars var spurt um álit viðmælenda á helstu kostum og göllum 

samstarfsins, leitað svara við því hvort Evrópusamstarfið stuðlaði að auknu 

sjálfstæði embættismanna og hvort eða hvernig þeir sem rætt var við upplifa 

sérstöðu Íslands vegna þátttöku á grundvelli EES-samnings, án aðildar að ESB. 

Þeir sem rætt var við voru Rannveig Gunnarsdóttir forstjóri Lyfjastofnunar (tvö 

viðtöl), Einar Magnússon lyfjamálastjóri í Heilbrigðisráðuneyti, sem einnig hefur 

starfað hjá Alþjóðaheilbrigðisstofnuninni (WHO), Daníel Viðarsson 

efnafræðingur, gæðastjóri hjá Lyfjastofnun sem er í úttektarteymi lyfjastofnana 

innan EES sem nefnist BEMA (Benchmarking of European Medicines Agencies). 

Hann starfaði áður hjá ESA, eftirlitsstofnun EFTA, Helga Þórisdóttir lögfræðingur 
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Lyfjastofnunar sem áður hefur starfað hjá EFTA, Dr. Sif Ormarsdóttir sem er 

fulltrúi Íslands í sérfræðinganefnd Lyfjastofnunar Evrópu (EMEA) um mannalyf 

(CHMP) og í vinnuhópi EMEA um vísindaráðgjöf (SAWP/Scientific Working 

Party). Magnús Jóhannsson prófessor, sem er varafulltrúi Íslands í CHMP og 

hefur verið fulltrúi í vinnuhópi EMEA um lyfjagát (Pharmacovigilance Working 

Party), þ.e. stuðlar að auknu öryggi við notkun lyfja, hann hefur tekið þátt í 

Evrópusamstarfi frá upphafi og Norðurlandasamstarfi fyrir þann tima og Dr. 

Kolbeinn Guðmundsson sem er fulltrúi í nýrri nefnd hjá EMEA sem fjallar um 

háþróaða læknismeðferð (e. Advanced Therapy). Viðtöl voru tekin á tímabilinu 

frá byrjun desember 2008 til loka janúar 2009.  

Ritgerðin skiptist í fimm kafla. Fyrsti kafli fjallar um aðdraganda samningsins og 

er jafnframt sögulegt yfirlit. Til þess að unnt sé að meta hvort samstarfið sé 

Íslendingum til gagns og sjá hvað hefur breyst er nauðsynlegt að skoða hvernig 

málum var háttað áður en samningar tókust um ESB samstarf. Einnig er 

nauðsynlegt að gera grein fyrir sérstöðu lyfjamála og skýra ýmis hugtök til þess 

að efni síðari kafla verði skiljanlegt. Frá því að skráningar lyfja hófust eða það 

sem nú er kallað veiting markaðsleyfis nutu Íslendingar góðs af vinnu annarra 

Norðurlanda. Meðal annars höfðu þeir aðgang að svonefndum matsgerðum lyfja, 

en það eru skýrslur sérfræðinga sem meta vísindaleg gögn sem þurfa að fylgja 

umsóknum um skráningu/veitingu markaðsleyfis lyfja. Íslensk yfirvöld höfðu ekki 

bolmagn til að meta slík gögn frá grunni. Eftir að Danir, Svíar og Finnar gengu í 

Evrópusambandið dvínaði mjög áhugi þeirra á Norðurlandasamstarfi um lyfjamál 

og lognaðist það að mestu út af árið 1999. Ísland og Noregur sóttu því um aðild að 

samstarfi við ESB um lyfjamál og hófst það samstarf, sem fyrr segir 1. janúar 

2000.  

Annar kafli fjallar nánar um helstu kosti og galla samstarfsins og byggist hann að 

miklu leyti á viðtölum. Þar er greint frá því hvað felst í samningnum, hvernig 

Íslendingar taka þátt í evrópskum umsóknarferlum lyfja og fá því aðgang að 

nýjum lyfjum nánast á sama tíma og lönd innan ESB. Einnig greiddi 

samningurinn fyrir útflutningi lyfja frá Íslandi. Íslendingar fá með samningnum 

aðgang að upplýsingum frá Lyfjastofnun Evrópu (EMEA) t.d. vegna lyfjagátar og 

öryggis lyfja og samskiptaneti lyfjastofnana innan EES. Þá er fjallað um þau 

tækifæri sem samningurinn veitir þar sem íslenskir sérfræðingar fá tækifæri til að 
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taka að sér mikilvæg verkefni og vísindavinnu á sviði lyfjamála hjá ESB. Þannig 

skapast ný atvinnutækifæri og Lyfjastofnun gefst færi á að afla sértekna.  

Þriðji kafli fjallar um mismun á aðstöðu ríkja sem eiga fulla aðild að 

Evrópusambandinu og þeirra EFTA ríkja sem taka þátt í samstarfinu á grundvelli 

EES samningsins. Greint verður frá helstu áhrifum samningsins á lagalegt 

umhverfi EFTA ríkjanna. Einnig verður fjallað um ESA sem er eftirlitsstofnun 

EFTA (EFTA Surveillance Authority) og reynt að leggja mat á hvort strangari 

kröfur séu gerðar til EFTA ríkja um að fylgja skilmálum samningsins heldur en 

þeirra ríkja sem eru innan ESB. Þar verður jafnframt leitast við að svara 

spurningunni um það hvað myndi breytast í samstarfi um lyfjamál við inngöngu í 

ESB. 

Fjórði kafli greinir frá helstu áhrifum samningsins á íslenska stjórnsýslu. Athugað 

er hvort samningurinn hafi stuðlað að auknu sjálfstæði embættismanna og hvort 

álag á íslenska stjórnsýslu hafi aukist eða minnkað. Einnig er þar fjallað um önnur 

áhrif á íslenska stjórnsýslu og hvort þau áhrif þjóni hagsmunum almennings eða 

ekki.  

Fimmti kafli fjallar um smáríki og ESB  

Fyrst er greint frá vandamálum lítilla markaðssvæða, bæði þeirra sem eru innan 

ESB og þeirra sem standa fyrir utan eins og Ísland. Þá verður reynt að komast að 

því hvort smáríki hafi einhverja möguleika til þess að hafa áhrif innan ESB, eða 

hvort þau séu betur sett utan sambandsins. Skoðað verður hvernig reynsla af 

samstarfi við ESB um lyfjamál og aðrar athuganir vegna þessarar ritgerðar koma 

heim við kenningu Peters Katzensteins um þvingunaráhrif Evrópusamruna eins og 

að framan greinir.  
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1. Aðdragandi  
 

Í þessum kafla er ætlunin að draga upp mynd af ástandinu eins og það var áður en 

samningur við ESB um lyfjamál gekk í gildi í janúar árið 2000 og greina frá 

aðdraganda hans. Jafnframt er gerð grein fyrir sérstöðu lyfja miðað við aðra vöru, 

en hvoru tveggja er nauðsynlegt til þess að unnt sé að leggja mat á hvort samvinna 

við ESB um lyfjamál sé Íslendingum til hagsbóta eða ekki. Þá eru í þessum kafla 

skýrð ýmis hugtök sem fjallað verður um í öðrum köflum. 

1.1. Norrænt samstarf 
Skráning eða veiting markaðsleyfa fyrir lyf hófst á Íslandi árið 1965 með þvi að 

stofnuð var svokölluð Lyfjaskrárnefnd að norrænni fyrirmynd.10 Hlutverk 

nefndarinnar var m.a. að gera tillögur að skráningu lyfja á Íslandi og senda 

áheyrnarfulltrúa á  fundi í norrænu lyfjaskrárnefndinni. Sú nefnd vann að gerð 

norrænnar lyfjaskrár (Pharmacopoea Nordica), en það er nokkurs konar lögbók 

um lyf, sem kveður á í meginatriðum um gæði lyfja og meðferð þeirra. 

Í nefndinni voru þrír aðalfulltrúar frá hverju landi Danmörku, Finnlandi, Noregi 

og Svíþjóð og áheyrnarfulltrúi frá Íslandi. Til þess tíma hafði danska lyfjaskráin 

gilt hér á landi enda höfðu Íslendingar ekki aðstæður til að semja eigin lyfjaskrá.11 

Lyfjaskrárnefnd skyldi einnig vera ráðuneyti til aðstoðar við samningu reglugerða 

um lyfjamál. Fram til þess tíma hafði meginverkefni lyfjaskrárnefnda verið að 

samþykkja staðla til framleiðslu lyfja í lyfjabúðum.12 Nú eru hinsvegar nær 

eingöngu á markaði lyf sem framleidd eru í lyfjaverksmiðjum. Lyfjaskrárnefnd 

starfaði í um það bil tíu ár en var þá breytt í Lyfjanefnd með útvíkkuðu og breyttu 

starfsviði. Norrænt samstarf um lyfjamál var mjög öflugt við upphaf 

                                                             
10 Magnús Jóhannsson (2002), Læknar og skipulag lyfjamála, Læknablaðið, 4 tölubl. 88. árg. 
11 Alþingistíðindi A, þingskjal 54, bls. 261-262 
12 Lyfjastofnun heimasíða. Sótt 18.10.2009 af: 
http://www.lyfjastofnun.is/Lyfjastofnun/sogulegt_yfirlit/ 
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lyfjaskráninga. Að tillögu Norræna ráðherraráðsins árið 1974 var stöfnuð norræn 

samstarfsnefnd um lyfjamál Nordisk Läkemedelsnämnd (NLN) með aðsetur í 

Uppsölum, Svíþjóð.13 Þar var vettvangur mikils frumkvöðulsstarfs í lyfjamálum. 

Sumt af því sem þar varð til hefur rutt sér til rúms víðsvegar um heim svo sem 

flokkunarkerfi lyfja sem Alþjóðaheilbrigðismálastofnunin (WHO) hefur nú tekið 

upp. Íslendingar nutu góðs af þessu öfluga norræna samstarfi og fengu m.a. 

aðgang að svonefndum matsgerðum frá Svíþjóð Danmörku og Noregi þar sem 

íslenskur markaður er of lítill til að standa undir kostnaði við að vinna slíkt mat 

algjörlega hér á landi. Matsgerðir eru skýrslur fræðimanna um mat á þeim 

vísindalegu gögnum sem þurfa að fylgja umsóknum um markaðsleyfi lyfja, svo 

sem eiturefnafræðilegum rannsóknum, rannsóknum á virkni lyfja (klínískum 

rannsóknum), lýsingum á framleiðsluaðferðum og geymsluþolsrannsóknum. 

Þegar Norðurlandaþjóðirnar gengu í Evrópusambandið, fyrst Danir 1973 og síðan 

Svíar og Finnar árið 199514 dvínaði áhugi þeirra á norrænu samstarfi um lyfjamál 

og beindist frekar að Evrópusamstarfi. Norræna lyfjanefndin (NLN) var síðan 

lögð niður árið 1999.15 Eftir 1995 gátu Íslendingar einungis leitað til Norðmanna 

til þess að fá matsgerðir. Norðmenn gerðu sér hinsvegar einnig ljóst að 

óhagkvæmt væri að meta umsóknargögn vegna lyfjaskráninga frá grunni og töldu 

vænlegra að leita eftir matsgerðum annarra þjóða.16 

1.2. Samningur um samstarf við ESB um lyfjamál 
Samningurinn um Evrópska efnahagssvæðið (EES) gekk í gildi 1. janúar árið 

1994. Að honum standa annars vegar þrjú EFTA ríki, Ísland, Noregur og 

Liechtenstein og hins vegar aðildarríki Evrópusambandsins (ESB)17 Samstarfið 

                                                             
13 Sveriges riksdag, Regeringens proposition om medel för det nordiska ministerrådssekretariatet i 
Oslo. Sótt 25.10.2009 af: 
http://www.riksdagen.se/webbnav/index.aspx?nid=20001&a=s&qry=L%c3%a4kemedelsn%c3%a
4mnd&sok=n 
14 Lægreid, P., R.S. Steinþórsson og Baldur Þórrhallsson (2005). Europeanization of Nordic 
Central Governments: Towards a Transnational Regulatory State ? Working  Paper. Stein Rokkan 
Centre for Social Studies. Unifob AB 
15 Helsestatistik for de nordiske lande Nordisk Medicinalstatistisk Komite (NOMESKO) 1966-
2006. Sótt 25.10.2009 af: http://nomesco-da.nom-nos.dk/filer/publikationer/JubiWEB.pdf 

16 Årsrapport fra Statens legemiddelkontroll 1999 og 2000, bls. 3 (í báðum skýrslum). Sótt 
27.7.2009 af: 
http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage____16239.aspx?filterBy=CopyToGeneral.  
17 European Commission, External Relations,European Union and Iceland 
http://ec.europa.eu/external_relations/iceland/index_en.htm,. Sótt 18.10.2008. 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felur í sér frjálsa vöruflutninga, frjálsa fólksflutninga, frjálsa þjónustustarfsemi og 

frjálsa fjármagnsflutninga, hið svonefnda fjórfrelsi Að auki nær samningurinn til 

samstarfs um menntun, rannsóknir, vísindi, neytendamál, umhverfismál o.fl. 

Samningnum er ætlað að að tryggja öllum borgurum á evrópska efnahagssvæðinu 

sömu réttindi og skyldur á innri markaði.18 Til þess að ná þessu markmiði er gert 

ráð fyrir að EFTA ríkin innan EES taki yfir þá löggjöf ESB sem samningurinn 

nær yfir. Sömu reglur skulu gilda í öllum þeim ríkjum sem eiga aðild að EES-

samningnun.19 EES samningurinn gerir ráð fyrir svonefndri tveggja stoða lausn 

(two pillar solution) sem felur í sér að EFTA- ríkin skuli setja á fót eigin stofnanir 

til að gegna sama hlutverki og sambærilegar við stofnanir ESB, a.m.k. að hluta til.  

Þannig var komið á fót hjá EFTA stofnunum til að gegna hlutverkum ESB- 

ráðsins, dómstólsins og framkvæmdastjórnarinnar. Samsvarandi EFTA-stofnanir 

eru fastanefnd EFTA, EFTA dómstóllinn og eftirlitsstofnun EFTA sem nefnist 

ESA.20 Sameiginlegur vettvangur var einnig stofnaður þar sem samningsaðilar frá 

hvorri stoðinni um sig mætast til að taka ákvarðanir um EES-samninginn. Þar er 

átt við EES-ráðið og sameiginlegu EES-nefndina auk sameiginlegra undirnefnda 

(sjá mynd 1 ). 

 

 

 

                                                             
18 This is EFTA (2007). The EEA Agreement. Brussel. Kåre Bryn (ritstj.) 
19 Utanríkisráðuneytið, heimasíða, Handbók stjórnarráðsins um EES, . Sótt  25.10.2008 af: 
http://www.utanrikisraduneyti.is/samningar/ees/EESUndir/nr/436 
20 This is EFTA (2007). The EEA Agreement. Brussel, Kåre Bryn (ritstj.) 
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21 EFTA BULLETIN Decision Shaping in the European Economic Area 1-2009  Mars og 
Utanríkisráðuneytið, heimasíða, Handbók stjórnarráðsins um EES, . Sótt 25.10.2008 af: 
http://www.utanrikisraduneyti.is/samningar/ees/EESUndir/nr/436 
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Þegar Lyfjastofnun Evrópu, sem á ensku nefnist „European Agency for the 

Evaluation of Medicinal Products‟, skammstafað EMEA var sett á stofn 1995 

þótti því í upphafi eðlilegt að sett yrði á stofn sambærileg stofnun fyrir EFTA 

löndin. Meginhlutverk EMEA er að stuðla að auknu heilbrigði manna og dýra 

með því að meta lyf áður en þau eru sett á markað og að fylgjast síðan með öryggi 

þeirra eftir markaðssetningu. Einnig stuðlar stofnunin að rannsóknum og 

framþróun í lyfjaiðnaði og veitir vísindaráðgjöf.22 EMEA leiðir saman vísindalega 

þekkingu frá 40 lyfjastofnunum innan EES með samskiptaneti rúmlega fjögur 

þúsund sérfræðinga. Einnig leggur stofnunin sitt af mörkjum til alþjóðllegra 

samskipta ESB með samvinnu við Evrópsku Lyfjaskrána (The European 

Pharmacopoeia), Alþjóða heilbrigðisstofnunina (WHO) og þríhliða samræmingar 

ráðstefnum milli Bandaríkjanna, Evrópu og Japan (ICH/International Conference 

on Harmonisation) svo dæmi séu tekin.23 Í stofnsáttmála Evrópusambandsins var 

með tilskipun 65/65 gert ráð fyrir náinni samvinnu aðildarríkjanna um lyfjamál, 

en sú samvinna var mjög lengi að komast af stað og tók ekki á sig núverandi 

mynd fyrr en með tilkomu EMEA.24 Lyfjastofnun Evrópu tók til starfa árið 1995. 

Nokkru fyrir þann tíma var að vísu stofnuð vísindanefnd CHMP (Committeee for 

Human Medicinal Products) sem var vísir að því að annast mat á svonefndum 

miðlægum markaðsleyfum fyrir mannalyf. Útgáfa miðlægra markaðsleyfa, þ.e 

markaðsleyfa sem gilda í öllum aðildarlöndum Evrópusambandsins hófst árið 

1995. Sérstök lyfjastofnun fyrir EFTA löndin Ísland og Noreg og Liechtenstein 

þótti bæði of kostnaðarsamt og jafnframt var það óaðgengilegur kostur þar sem 

mismunandi aðferðir við lyfjaskráningar hjá EFTA og ESB hefðu haft í för með 

sér mismunandi niðurstöður á mati tiltekinna lyfja. Slíkur mismunur hefði einnig 

strítt gegn því meginmarkmiði EES- samningsins að stefnt sé að sameiginlegum 

                                                             
22 EMEA, Lyfjastofnun Evrópu, heimasíða. Sótt 20.3.2009 af: 
http://www.emea.europa.eu/htms/aboutus/emeaoverview.htm.  
23 European Union, heimasíða. Sótt 11.7.2009 af: 
http://europa.eu/agencies/community_agencies/emea/index_en.htm.  
24 Magnús Jóhannsson (2002), Læknar og skipulag lyfjamála, Læknablaðið, 4 tölubl. 88. árg.  
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markaði fyrir lyf á Evrópska efnahagssvæðinu. Því markmiði er einungis unnt að 

ná með því að hafa sameiginlegt vísindalegt mat og skráningu lyfja á svæðinu.25  

EFTA löndin Ísland og Noregur sóttust því eftir samvinnu við ESB um EMEA og 

skráningarferla lyfja á Evrópumarkaði enda miklir hagmunir í húfi. Að mati 

Einars Magnússonar, lyfjamálastjóra sem var fulltrúi Íslands í vinnuhóp til að leita 

viðunandi lausna ásamt fulltrúum Noregs og ESB var brýnt að fá aðild að nýja 

skráningarferlinu og lyfjamálastofnun Evrópu í London, EMEA. Afleiðingar þess 

að vera án aðildar taldi hann vera þær að Íslendingar fengju ekki aðgang að 

matsgerðum ESB og þeirri miklu vísindavinnu sem að baki þeim liggur.26 Einkum 

var það slæmt þar sem þá var ekki lengur aðgangur að matsgerðum frá Svíþjóð og 

Danmörku, sem áður höfðu verið aðalsamstarfsaðilar Íslendinga við skráningu 

lyfja og sparað ómælda vinnu og fjármuni. Til að vinna matsgerðir lyfja hér á 

landi frá grunni miðað við kröfur Evrópska efnahagssvæðisins taldi hann að 

varlega áætlað þyrfti 150 manna stofnun með sérhæfðum og dýrum 

rannsóknastofum. Einnig taldi hann að lyfjafyrirtæki í Evrópu myndu missa áhuga 

á íslenskum og norskum lyfjamarkaði. Áhugi þeirra á að framkvæma klínískar 

prófanir hér á landi myndu jafnframt dvína. Þá væri ekki unnt að taka þátt í 

eftirlitkerfi ESB með verkunum og aukaverkunum lyfja, sem hefði í för með sér 

skert öryggi. Síðast en ekki síst gætu möguleikar á útflutningi lyfja frá íslenskum 

framleiðendum til Evrópulanda þrengst verulega.27 ESB var lengi vel ekki til 

viðræðu um aðild EFTA að EMEA og „nýja skráningarferlinu‟, eins og það var 

nefnt, en það byggðist á sameiginlegu vísindalegu mati á lyfjaumsóknum fyrir öll 

aðildarríki ESB, eins og nánar verður skýrt síðar. EES samningurinn náði ekki til 

þeirra tilskipana og reglugerða sem fjölluðu um lyfjastofnun Evrópu og það sem 

nefnt var „nýja skráningarferlið‟.28 Eftir nokkurra ára samningaumleitanir náðust 

loks samningar um aðild Noregs, Íslands og nokkru síðar Liechtenstein að 

lyfjastofnun ESB, EMEA með ákvörðun sameiginlegu EES nefndarinnar nr. 

74/1999 frá 28. maí 1999 um breytingu á bókun 37 og II. viðauka við EES-

samninginn (The EEA Joint Committee Decision No. 74/1999 on the extension of 
                                                             
25 Einar Magnússon, lyfjamálastjóri, heilbrigðisráðuneyti (1996). Óbirt minnisblað um þátttöku 
Íslands og Noregs í skráningarferli lyfja á Evrópumarkaði og Lyfjamálastofnun Evrópu í London, 
26.01.1996  
26Einar Magnússon, lyfjamálastjóri, sama og 25 
27 Einar Magnússon, lyfjamálastjóri,sama og 25  
28 Einar Magnússon, lyfjamálastjóri, sama og 25 
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the Marketing Authorisation Procedures for medicinal products to Norway, 

Iceland and Liechtenstein)29 sem tók gildi 1. janúar 2000 fyrir Noreg og Ísland og 

nokkru síðar eða 22. janúar 200230 fyrir Liechtenstein þegar lyfjayfirvöld þar 

höfðu uppfyllt tilskildar tæknilegar kröfur.31 Með samningnum gilda reglur ESB 

um lyfjamál einnig í þessum löndum og þessar þjóðir eiga áheyrnarfulltrúa í stjórn 

EMEA og fulltrúa í sérfræðinganefndum hennar. Þeir hafa þó ekki atkvæðisrétt, 

heldur er sérstaklega gerð grein fyrir afstöðu þeirra hverju sinni Fulltrúar EFTA 

ríkjanna geta heldur ekki tekið að sér formennsku í fyrrgreindum nefndum. 

Íslenskir sérfræðingar sem hafa tekið þátt í störfum þessara nefnda telja þessi 

atriði þó yfirleitt ekki skipta miklu máli og hafa tekið að sér veigamikil verkefni í 

viðkomandi nefndum, 32 eins og nánar er greint frá í kafla tvö. Útgáfa miðlægra 

markaðsleyfa, þ.e markaðsleyfa sem gilda í öllum aðildarlöndum 

Evrópusambandsins hófst einnig árið 1995. Ákveðið var með samningnum að 

þegar Framkvæmdastjórnin veitir þannig markaðsleyfi sem byggt er á 

sérfræðingavinnu EMEA og gilda innan ESB þá skuli EFTA löndin Noregur, 

Ísland og Liechtenstein gefa út samsvarandi markaðsleyfi innan 30 daga. Er það 

túlkað sem einskonar tveggja stoða lausn,.33 Þar með eru matsgerðir frá 

lyfjastofnunum tveggja EES ríkja sem fengnar eru til að meta umsókn um tiltekið 

lyf grundvöllur markaðsleyfis sem gildir á öllu EES svæðinu. Sérfræðingar hjá 

hvorri stofnun um sig, þ.e. „Rapporteur‟ og „Corapporteur‟ meta umsóknargögn 

frá grunni og skrifa sjálfstæða matsgerð. Sérfræðinganefndir EMEA um lyf fyrir 

menn (CHMP) og dýralyf (CVMP) fjalla síðan um matsgerðirnar og senda 

álitsgerð til Framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins, sem síðan gefur út 

markaðsleyfi. Skylt er að sækja um markaðsleyfi samkvæmt slíku miðlægu ferli 

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

                                                             
29 Official Journal of the European Communities L 284, Vol. 43, nóv. 2000, bls. 65-70 og 
Reglugerðasafn Stjórnarráðsins, reglugerð nr. 181/2001um gildistöku reglugerða 
Evrópusambandsins um lyfjamál. Sótt 27.7. 2009 af: 
http://www.reglugerd.is/interpro/dkm/WebGuard.nsf/aa0d47377abc977400256a090053ff91/8409e
2b4ccbfa6c800256a240072ef3c?OpenDocument  
30 Brigitte Batliner, forstjóri Lyfjastofnunar Liechtenstein. Tölvupóstur, svar  við fyrirspurn 16. júlí 
2009 
31 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, nóv. 2000, bls. 65-70 
32 Sif Ormarsdóttir læknir, viðtal 9. desember 2008, Magnús Jóhannsson, viðtal 10.jan. 2009 og 
Kolbeinn Guðmundsson, læknir viðtal 7. jan. 2009. 
33 The EEA Joint Committee Decision - Ákvörðun sameiginlegu EES nefndarinnar nr. 74/1999. 
Official Journal of the European Communities L 284, Vol. 43, nóv. 2000, bls. 65-70. 
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hátæknilyf, framleidd með líftækniaðferðum, eða ef lyf flokkast sem við háþróuð 

meðferð (e. advanced therapy).Einnig ef þau innihalda ný virk efni og eru við 

tilteknum sjúkdómum þ.e. krabbameini, HIV, sykursýki, 

taugahrörnunarsjúkdómum, ónæmissjúkdómum og sjaldgæfum sjúkdómum (e. 

orphan medicinal products). Einnig  dýralyf sem ætlað er að örva vöxt  eða auka 

afurðir dýra34 Lyfjastofnanir í Noregi, Íslandi og Liechtenstein þurfa tvisvar á ári 

að senda til fastanefndar EFTA í Brussel lista yfir þau EU markaðsleyfi sem þau 

hafa gefið út, endurnýjað eða fellt úr gildi þ.e fyrir fyrri og síðari helming hvers 

árs. Listinn fer síðan fyrir sameiginlegu EES nefndina (EEA Joint Committee) til 

þess að unnt sé að fylgjast með því hvort EES/EFTA löndin séu að standa við 

sínar skuldbindingar. Listinn er birtur í EES viðauka Official Journal.35 

Árið 2004 kom til álita að neita að gefa út íslenskt markaðsleyfi fyrir dýralyf sem 

áður hafði fengið EU markaðsleyfi. Yfirdýralæknir mælti gegn veitingu leyfis þar 

sem viðkomandi lyf var bóluefni gegn sjúkdómi sem ekki hefur greinst í 

íslenskum dýrum. Var það í samræmi við 7. málsgrein 7.gr. lyfjalaga nr 93/199436 

„Lyfjastofnun er heimilt að synja umsókn um markaðsleyfi bóluefnis, sermis eða 

ónæmisvaka sem ætlað er dýrum ef skráning þess fer í bága við lög eða nota á það 

til varnar gegn sjúkdómi sem óþekktur er í dýrum hér á landi.‟ Ástæða synjunar er 

að ekki er unnt að staðfesta að viðkomandi sjúkdómur sé ekki hér á landi ef 

mótefni gegn honum finnst. Send var fyrirspurn til Framkvæmdastjórnar ESB til 

að fá ráðgjöf vegna synjunar markaðsleyfis. Svar barst frá yfirmanni DG 

enterprise og var þar sagt að skylt væri að gefa út leyfi en hinsvegar væri unnt að 

banna notkun lyfsins.37  

Árið 1995 stofnuðu aðildarríki Evrópusambandsins einnig nýjan vinnuhóp til að 

fjalla um aðrar umsóknir markaðsleyfa en miðlægar, þ.e. markaðsleyfa sem 

einungis gilda í þeim aðildarlöndum sem umsækjandi velur. Ákveðið var að ef 

sótt væri um markaðsleyfi fyrir sama lyf í fleiri en einu landi þá væri skylt að nota 

svonefnda gagnkvæma viðurkenningu. Þá velur umsækjandi lyfjastofnun í 
                                                             
34 Reglugerð ESB nr. 726/2004 með síðari breytingum. 
35 Ákvörðun sameiginlegu EES nefndarinnar nr. 74/1999. Official Journal of the European 
Communities L 284, Vol. 43, nóv. 2000, bls. 65-70. 
36 Með lögum nr. 58, 20. maí 2005 var síðan bætt við  8. mgr. 7.gr. orðunum „eða 
markaðssetningu� 
37 Lyfjastofnun fyrirspurn til Framkvæmdastjórnar  Evrópusambandsins (European Commission, 
Enterprise Directorate-General, dags. 27.1.2004 og European Commission, DG Enterprise, bréf, 
dags. 3.3.2004, undirritað af Philippe Brunet, yfirmanni DG enterprise. 
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einhverju aðildarlandi EES til að meta öll umsóknargögn  viðkomandi lyfs og 

skrifa matsgerð, þ.e. til að verða umsjónarland/viðmiðunarland (e. Reference 

Member State/RMS). Matsgerð frá því landi er síðan send allra þeirra landa sem 

umsóknin nær til (e. Concerned Member States/CMS) og lögð til grundvallar 

markaðsleyfis þar Slíkt er nefnt gagnkvæm viðurkenning (e.Mutual 

Recognition/MR eða Decentralised Procedure, þ.e. ekki „centralised“eða miðlæg 

umsókn).38 Markaðsleyfin eru ýmist nefnd MR leyfi eða DC leyfi. MR þegar fyrst 

er sótt um lands markaðsleyfi í einu landi sem síðan er fengið til að vera 

umsjónarland/viðmiðunarland (RMS) en DC þegar samtímis er sótt um 

markaðsleyfi í öllum viðkomandi löndum, þ.e. bæði því landi sem tekið hefur að 

sér að meta umsóknargögn og hafa umsjón með ferlinu og þátttökulöndunum. 

Fyrrnefndum vinnuhóp var ætlað að fjalla um öll vafamál og ágreiningsmál sem 

upp koma vegna umsókna  með gagnkvæmri viðurkenningu og dró hann nafn sitt 

af því „The Mutual Recognition Facilitation Group” skammstafað MRFG Fundir 

hópsins voru haldnir í húsakynnum lyfjastofnunar Evrópu í London og í honum 

eiga sæti fulltrúar frá öllum aðildarríkjum Evrópusambandsins. Einnig sótti 

fulltrúi framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins fundina og fulltrúar EFTA/EES 

ríkjanna .Vinnuhópurinn hafði ekki neina sérstaka stöðu í löggjöf ESB en hefur 

sannað ágæti sitt og tilverurétt, þó að nú hafi vinnuhópnum verið breytt í nefndir, 

eina til að fjalla um mannalyf CMDh og aðra til að fjalla um dýralyf CMDv. 39 Til 

að halda utan um umsóknirnar og breytingar á þeim hefur verið komið upp 

sérstöku rafrænu samskiptakerfi sem nefnist CTS/Eudratrack.  

.40  

Niðurstöður: Eins og fram kemur í þessum kafla voru Noregur og Ísland orðin 

nokkuð afskipt í lyfjamálum eftir að hin Norðurlöndin gengu í ESB. Þess vegna 

var mikilvægt fyrir þessar þjóðir að ná samningum við ESB um lyfjamál. Of 

                                                             
38 HMA (Heads of Medicines Agencies) heimasíða. Sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan 
EES. Sótt  9. 2.2009 af: http://www.hma.eu/  og  EMEA, Lyfjastofnun Evrópu, heimasíða. Sótt  9. 
2.2009 af: http://www.emea.europa.eu/. Einnig Directive 2001/83/EB, consolidated version, 
30.12.2008.  Sótt  9. 2.2009 af http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
1/dir_2001_83_cons/dir2001_83_cons_20081230_en.pdf 
39 Directive 2001/83/EB, consolidated version  
40 HMA heimasíða. Sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES . Sótt 15.2.2009 af: 
http://www.hma.eu/  og  EMEA, Lyfjastofnun Evrópu. Sótt 15.2. 2009 af: 
http://www.emea.europa.eu/. Einnig Tilskipun 2001/83/EB, samantekin útgáfa 30.12.2008.Sótt 15. 
febrúar 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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óhagkvæmt þótti fyrir Norðmenn að meta umsóknir um lyf frá grunni, hvað þá 

fyrir Íslendinga. Til að tryggja aðgengi að nýjum lyfjum var nauðsynlegt að ná 

samstarfi við aðrar þjóðir. Einnig var talið nauðsynlegt að ná samstarfi til að 

auðvelda útflutning samheitalyfja frá Íslandi. Fleira var í húfi eins og nánar verður 

fjallað um í 2. kafla. EES samningurinn lagði grunninn að samstarfi um lyfjamál 

en viðbótarsamningur sem gekk í gildi fyrir Ísland 1. janúar 2000 styrkti það 

samstarf enn frekar og gilda frá þeim tíma nánast sömu reglur um lyfjamál á 

Íslandi og innan ESB.  

  



22 
 

 
 
 
 

2. Helstu kostir og gallar samstarfs Íslands við 
Evrópusambandið um lyfjamál 
 

Í þessum kafla er leitað svara við spurningunni um helstu kosti og galla ESB 

samstarfs um lyfjamál. Kaflinn byggir að miklu leyti á viðtölum við 

embættismenn og sérfræðinga sem spanna öll helstu svið umræddra samskipta. 

Greint er frá þeim ávinningi sem talið er að Íslendingar hafi af samstarfinu og 

einnig hugað að því hvaða ágallar kunna að fylgja. 

Betra aðgengi að nýjum lyfjum. Fyrst og fremst hefur samstarfið leitt til mun betra 

aðgengis að nýjum lyfjum. Áður en samstarfið komst á liðu oft um það bil fimm 

ár áður en ný lyf fengu markaðsleyfi á Íslandi en nú fá þau nánast samtímis 

markaðsleyfi hér og í aðildarríkjum ESB.41 

Aðgangur að Evrópumarkaði - hagræðing. Þegar samstarfið hófst voru öll 

markaðsleyfi svonefndar landskráningar, sem þýðir að markaðsleyfið gilti 

einungis fyrir Ísland. Eins og áður er komið fram var vísindalegt mat á 

umsóknargögnum yfirleitt einungis að hluta til unnið á Íslandi og byggðist að 

miklu leyti á matsgerðum sem fengnar voru frá Danmörku, Noregi og Svíþjóð. 

Eftir að Danmörk og síðar Svíþjóð og Finnland gengu í Evrópusambandið dvínaði 

mjög áhugi þeirra á norrænu samstarfi. Eftir 1995 var nánast eingöngu um að 

ræða matsgerðir frá Noregi. en í ársskýrslum norsku lyfjastofnunarinnar frá 

árunum 1999 og 2000 kemur fram að Norðmenn töldu mjög óhagkvæmt að meta 

umsóknir frá grunni og reyndu eftir föngum að fá niðurstöður mats frá öðrum 

löndum. Innan ESB, sem þá hét reyndar Efnahagsbandalag Evrópu voru 

markaðsleyfi einnig veitt fyrir hvert ríki um sig þ.e. landskráð, en með tilskipun 

87/22/EBE var komið á kerfi þar sem aðildarríkin þurftu að leita samþykkis áður 

en þau veittu landsmarkaðsleyfi fyrir hátæknilyf, einkum líftæknilyf,sem þá voru 

komin til sögunnar. Slíkt var talið nauðsynlegt til þess að samræmi væri í 

                                                             
41 Rannveig Gunnarsdóttir forstjóri, viðtal 5. desember 2008 
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ákvörðunum sem teknar voru í einstökum aðildarríkjunum. Án slíkrar 

samræmingar var ekki talið unnt að tryggja að innri markaðurinn með lyf gengi 

greiðlega.42 Í framhaldi af þessari tilraun til samræmingar var síðan sett reglugerð 

2309/93/EBE til að koma á sameiginlegum skráningarferli innan bandalagsins og 

eftirliti með lyfjum eftir markaðssetningu ásamt því að koma á fót sameiginlegri 

lyfjastofnun ESB. Ljóst er því að Ísland hefði ekki átt greiðan aðgang að 

evrópskum lyfjamarkaði án samnings um þátttöku í sameiginlegu skráningarferli 

lyfja á Evrópumarkað og þátttöku í starfsemi lyfjastofnunar Evrópu í London.43 

Lyfjafyrirtæki hefðu ekki verið tilbúin til að greiða fyrir þann kostnað sem hlotist 

hefði af því að meta umsóknargögn markaðsleyfa frá grunni fyrir svo lítinn 

markað, sem Íslandsmarkaður er, þannig að þau hefðu ekki sinnt honum og 

möguleikar á útflutningi til Evrópulanda hefði að öllum líkindum þrengst 

verulega, eins og áður er komið fram.44 Með tilkomu samningsins hefur jafnt og 

þétt fjölgað þeim lyfjum sem fengið hafa markaðsleyfi samkvæmt miðlægu ferli, 

þ.e. sama markaðsleyfið gildir í öllum aðildarríkjum EES, byggt á matsgerðum 

tveggja ríkja með aðkomu sérfræðinefnda EMEA. Einnig hefur fjölgað þeim 

lyfjum þar sem markaðsleyfið byggir á svokallaðri gagnkvæmri viðurkenningu, 

þ.e. MR og DC markaðsleyfi, sem byggjast að mestu á matsgerð frá einu landi, 

sem ýmist er nefnt viðmiðunarland eða umsjónarland (Reference Member State). 

Slík markaðsleyfi gilda einungis í þeim Evrópulöndum sem lyfjaframleiðandinn 

velur, eins og nánar er skýrt í 1. kafla. Ári eftir að samningurinn gekk í gildi, þ.e. í 

janúar 2001 voru markaðsleyfi hér á landi 2573 talsins og voru þá miðlægt skráðu 

lyfin 225 eða um 9% og MR skráð 127. eða um 5%. Í janúar 2009 er fjöldi 

markaðsleyfa á Íslandi 3977, þar af miðlæg markaðsleyfi (einnig nefnd EU-

markaðsleyfi) 1256 eða um 32% og MR/DC markaðsleyfi 723 eða um 18 %. 

Landskráðum lyfjum, þ.e. þar sem markaðsleyfið gildir eingöngu fyrir Ísland, 

hefur að sama skapi tiltölulega fækkað. Í janúar 2001 voru þau 2165 eða rúm 

84%, en í janúar 2009 eru þau 1575 eða tæp 40 %. Að auki eru samhliða innflutt 

(parallel import) lyf, smáskammtalyf og náttúrulyf. Tekið skal fram að stór hluti 

núgildandi lands-markaðsleyfa hefur verið í gildi frá því fyrir 1.janúar 2000. 
                                                             
42 Official Journal of the European Communities, nr. L-15. 17.1. 1987 bls 38.  
43 Helga Þórisdóttir lögfræðingur, viðtal 8. Janúar 2009 og viðtal við Einar Magnússon , 
lyfjamálastjóra 13. Janúar 2009  
44 Einar Magnússon (1996) „Minnisblað um þátttöku Íslands og Noregs í skráningarferli lyfja á 
Evrópumarkaði og Lyfjamálastofnun Evrópu í London“. 
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Stórlega hefur því dregið úr því að verið sé að meta samskonar umsóknir á 

mörgum stöðum. Augljóslega er mikil hagræðing fólgin í því að ekki þarf að 

vinna matsgerðir sérstaklega fyrir Ísland, enda hefði það ekki verið unnt fyrir 

mörg þeirra öflugu hátæknilyfja sem fengið hafa markaðsleyfi eftir miðlægu ferli 

þar sem sérfræðiþekkingu hefði skort.45 Auk hefur slíkt sameiginlegt mat fyrir öll 

aðildarríki EES í för með sér samræmingu í ákvörðunum sem er nauðsynleg 

forsenda þess að innri markaður með lyf geti gengið greiðlega, eins og áður er 

komið fram.  

Aðgangur að Sérfræðingum. Annar ómetanlegur kostur er aðgangur að 

sérfræðingum – oft færustu sérfræðingum í Evrópu.46 Hér á landi skortir ýmiss 

konar sérhæfða þekkingu, t.d. til að meta frá grunni umsóknir um hátæknilyf.47 

Einnig vantar sérfræðinga á ýmsum sviðum svo sem í forklínískum rannsóknum 

eiturefnafræði o.fl. Með Evrópusamstarfi um lyfjamál fæst aðgangur að slíkum 

sérfræðingum. Þeir íslensku sérfræðingar sem taka þátt í samstarfinu geta þá 

einbeitt sér að ákveðnum verkefnum þar sem sérþekking þeirra og kunnátta nýtist 

sem best enda hefur það starf gengið mjög vel. Í viðtölum við íslenska 

sérfræðinga kom fram að þeir telja samstarfið við aðra sérfæðinga hjá EMEA 

lærdómsríkt og einnig telja þeir samstarfið efla persónuleg tengsl við starfsfélaga 

á öðrum lyfjastofnanunum t.d. á Norðurlöndum sem er mjög gagnlegt.48  

Aukið öryggi í meðferð lyfja. Þrátt fyrir að það sé almennt talið ótvíræður kostur 

að fá sem fyrst aðgang að nýjum lyfjum, einkum ef sjúklingar bíða eftir úrræðum, 

þá hefur það samt vissa hættu í för með sér. Þrátt fyrir að klínískar rannsóknir séu 

gerðar á lyfjum áður en sótt er um markaðsleyfi koma ekki allar aukaverkanir í 

ljós fyrr en farið er að nota lyfið hjá stærri hóp manna heldur en tekur þátt í 

klínískum rannsóknum. Þess vegna er einnig mjög mikilvægt að fylgjast vel með 

öryggi lyfja eftir markaðssetningu. Aðildarríki EES standa ekki einungis saman 

um mat á lyfjum fyrir veitingu markaðsleyfis, heldur einnig eftirfylgni með lyfjum 

eftir að þau koma á markað. Þá er fylgst bæði með verkunum og aukaverkunum, 

en aukaverkanir eru önnur lyfhrif en ætlast er til að fá með notkun lyfsins. Sérstök 

                                                             
45 Sif Ormarsdóttir, læknir viðtal 9.des. 2008 
46Rannveig Gunnarsdóttir , fyrirlestur á fræðslufundi fundi með lyfjafyrirtækjum 12.5. 2009 
47 Rannveig Gunnarsdóttir, forstjóri, viðtal 5. des. 2008 
48 Sif Ormarsdóttir, læknir, viðtal  9. des. 2008 og Kolbeinn Guðmundsson, læknir viðtal 7. 
jan.2009 .l 
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nefnd hjá EMEA, vinnunefnd um lyfjagát (PhVWP/Pharmacovigilance Working 

Party) fjallar um öryggi lyfja og veitir CHMP, sérfræðinefnd um mannalyf ráðgjöf 

um slík mál. Meðal hlutverka PhVWP er að meta aukaverkanatilkynningar, sem 

aðildarríki EES senda í sameiginlegan gagnagrunn „Eudravigilance‟ og greina 

hvenær þær gefa tilefni til aðgerða. Meta og gefa ráð um öryggisáætlanir (Risk 

Management Plan), sem nauðsynlegt er að gera vegna sumra vandmeðfarinna 

lyfja t.d fyrir Thalidomide Celgene, en það fékk miðlægt markaðsleyfi í apríl 

2008, en talidómíð var áður á markaði á sjötta áratug síðustu aldar og olli þá 

hörmulegum aukaverkunum þar sem börn mæðra sem tóku lyfið snemma á 

meðgöngu fæddust vansköpuð. Lyfið hefur hinsvegar reynst vel gegn erfiðum 

illkynja sjúkdómum.49. Einnig veitir PhVWP ráð um æskilegar aðgerðir yfirvalda 

vegna öryggis lyfja.50 Öll aðildarríki ESB eiga fulltrúa í PhVWP og sérfræðingar 

frá Noregi, Íslandi og Liechtenstein sækja fundi nefndarinnar, en hafa þar hvorki 

atkvæðisrétt né mega gegna formennsku. Nefndin metur öryggi lyfja fyrir 

markaðssetningu, ef þurfa þykir og fylgist með öryggi lyfja eftir að þau eru sett á 

markað51. Ef ástæða þykir til er upplýsingum breytt um viðkomandi lyf. 

Sérstaklega hefur oft reynst nauðsynlegt að breyta upplýsingum um lyf sem 

fengið hafa markaðsleyfi skv. svonefndu miðlægu ferli. Einu eða tveimur árum 

eftir markaðssetningu lyfs er oft nauðsynlegt að breyta mjög upplýsingum um það 

Bætt er við upplýsingum um aukaverkanir, ábendingum (þ.e. við hverju lyfið er 

ætlað) breytt eða nýjum bætt við. Jafnvel er markaðsleyfi fellt niður, stundum 

tímabundið í upphafi, en oft verður framhaldið þannig að markaðsleyfið er fellt úr 

gildifyrir fullt og allt. Slíkt gerðist t.d. nýlega, þ.e. í janúar 2009 með lyfið 

Acomplia sem átti ásamt líkamsrækt og breyttu mataræði að hjálpa 

offitusjúklingum að grennast.52 Ef ljóst þykir að mati sérfræðinga PhVWP og 

CHMP að áhætta við notkun lyfs er meiri en ávinningur leggur CHMP til að 

markaðsleyfi verði lagt niður. Framkvæmdastjórnin tekur síðan endanlega 

ákvörðun um niðurfellingu markaðasleyfis.53 Almennt er tilgangur með störfum 

                                                             
49 Þorkell Jóhannesson (2003), Talidómíð lyf hörmunga og hjálpræðis, Læknablaðið, 89, bls. 751-6  
50 EMEA, Lyfjastofnun Evrópu, heimasíða . Sótt 25.7.2009 af: 
 http://www.emea.europa.en/pdfs/human/phvwp/htms/general/contacts/chmp/phvwpmandate.pdf. . 
51 EMEA, Lyfjastofnun Evrópu, heimasíða . Sótt 25.7.2009 af: 
http://www.emea.europa.en/pdfs/human/phvwp/htms/general/contacts/chmp/phvwpmandate.pdf 
52 EMEA, Lyfjastofnun Evrópu, heimasíða . Sótt 7.8.2009 af: 
http://www.emea.europa.en/humandocs/PDF./EPAR/acomplia/3945709en.pdf 
53 EMEA, Lyfjastofnun Evrópu, heimasíða . Sótt 7.8.2009 af: 
http://www.emea.europa.en/humandocs/PDF./EPAR/acomplia/3945709en.pdf 
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PhVWP að gera sérfræðinefnd um mannalyf (CHMP) kleift að greina og meta 

öryggi lyfs, ásamt því að gera viðeigandi ráðstafanir allan þann tíma sem 

viðkomandi lyf er á markaði.54 Öflugt Evrópusamstarf, undir yfirstjórn EMEA, er 

einnig í sambandi við eftirlit með framleiðslu, dreifingu og afgreiðslu lyfja. Mjög 

mikilvægt er fyrir íslensk yfirvöld að fá traustar upplýsingar, eins og þau fá með 

Evrópusamstarfi til að tryggja öryggi í lyfjadreifingu, m.a. til að stemma stigu við 

að fölsuð lyf komist í umferð, einnig þarf að tryggja rekjanleika vegna 

hugsanlegra lyfjafalsana og einnig ef kalla þarf inn lyf, t.d. ef einhverjir gallar 

koma í ljós. Einnig hefur verið komið upp sameiginlegum gagnagrunni yfir 

viðurkennda framleiðendur, sem nefnist Eudra GMP. Þar eru birtar upplýsingar 

um lyfjaframleiðendur, bæði innan EES og utan, sem lyfjaeftirlitsmenn innan EES 

hafa skoðað og viðurkennt.55 Markmiðið með slíkum gagnagrunni er að miðla 

upplýsingum og koma í veg fyrir að margar lyfjastofnanir vinni sama verk. 

Í eftirlitsmálum höfðu EFTA löndin reyndar staðið að öflugu samstarfi frá árinu 

1970. Þá voru sett á fót samtök sem nefnast PIC (Pharmaceutical Inspection 

Convention), þar sem meðal annars er samstarf um þjálfun eftirlitsmanna. Þá voru 

alls tíu Evrópulönd innan EFTA, Austurríki,Bretland, Danmörk, Finland, 

Portúgal, Svíþjóð, auk þeirra fjögurra landa sem enn eru í EFTA. Fleiri 

Evrópulönd gerðust síðan aðilar að samtökunum auk Ástralíu, sem var síðasta 

landið til að fá aðild árið 1993. Um það leyti kom í ljós að það samrýmdist ekki 

lögum ESB að einstök aðildarríki væru að semja við ríki utan EES um aðild að 

samtökunum. Önnur samtök voru því stofnuð árið 1995 sem nefnd eru „PIC 

Scheme‟. Þau starfa samhliða PIC og aðildarlöndin skiptast á upplýsingum en 

ákvarðanir hafa ekki lagalegt gildi eins og hjá PIC sem hafa gagnkvæma 

viðurkenningu á úttektum aðildarríkja t.d. á framleiðslustöðum lyfja. Flestar 

Evrópuþjóðir eiga aðild að „PIC Scheme‟ auk Malasíu, Singapúr, Suður Afríku og 

fleiri landa.56 Þrátt fyrir að Íslendingar eigi aðild að PIC convention Scheme 

kemur það ekki á staðinn fyrir samstarf við EMEA um þjálfun starfsmanna, eftirlit 

                                                             
54 EMEA, Lyfjastofnun Evrópu, heimasíða. Sótt 25.7.2009 af: 
http://www.emea.europa.en/pdfs/human/phvwp/htms/general/contacts/chmp/phvwpmandate.pdf.  
55 EMEA, lyfjastofnun Evrópu, heimasíða. Sótt 16.09.2009 af: 
http://www.emea.europa.eu/Inspections/EudraGMP.html 
56 Pharmaceutical Inspection Convention og Pharmaceutical Inspection Convention Scheme, 
sameiginleg heimasíða. Sótt 7.8.2009 af: 
ICS:http://www.picscheme.org/pics.php 
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með lyfjum og framleiðslu lyfja. Samstarf við Lyfjastofnun Evrópu um 

eftirlitsmál er því ótvírætt ávinningur fyrir Ísland. 

Tækifæri - tekjumöguleikar. Íslenskir sérfræðingar, læknar, lyfjafræðingar og 

efnafræðingar hafa tekið mjög virkan þátt í Evrópusamstarfi57 þrátt fyrir að 

Lyfjastofnun sé með minnstu lyfjastofnunum innan EES. Sjá mynd 2 

 

Mynd 258 

Sérfræðingar Lyfjastofnunar hafa tekið að sér ólaunuð verkefni svo sem með því 

að taka þátt í að skrifa leiðbeiningar fyrir EMEA, meta gögn um lyf við fágætum 

sjúkdómum (e. orphan drugs) svo dæmi séu tekin. Einnig hafa þeir tekið að sér 

ýmis verkefni í Evrópusamstarfi sem fært hafa Lyfjastofnun umtalsverðar tekjur 

og verður sérstaklega greint frá þeim í þessari ritgerð. Árið 2004 tóku þeir að sér 

að meta umsóknargögn fyrir lyf í miðlægu ferli ásamt sérfræðingum hjá sænsku 

Lyfjastofnuninni. Svíar voru það sem nefnist á ensku „Rapporteur‟ og voru því 

nokkurs konar aðal matsmenn, en Íslendingar „Corapporteur‟ eða aðstoðar 

matsmenn umsóknar. Hvort sérfræðingateymi um sig, þ.e. sænskt og íslenskt 

skilaði þó alveg sjálfstæðri matsgerð. Síðan hefur framleiðandi viðkomandi lyfs 

sótt um ýmsar breytingar, þar á meðal útvíkkun ábendinga, þ.e. samþykki á þvi að 

nota megi lyfið við öðrum sjúkdómum heldur en samþykkt var í fyrstu og hafa 

                                                             
57 Ársskýrsla Lyfjastofnunar 2008, Heimasíðu Lyfjastofnunar.Sótt 15.9.2009 af: 
http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/nr/737 
58 Hannes Wahlroos, NAM (finnsku Lyfjastofnuninni) – Niðurstöður spurningalista HMA 2008, 
mars 2008. 
Ath. í sumum löndum eru margar stofnanir. Stofnanir sem eingöngu sjá um dýralyf eru merktar í 
grænum lit.  
EES skammstafanir aðildar ríkja: AT: Austurríki, BE: Belgía, BG: Búlgaría, CY: Kýpur, CZ: 
Tékkland, DE: Þýskaland, DK: Danmörk, EE: Eistland, EL: Grikkland, ES: Spánn, FI: Finnland, 
FR: Frakkland, HU: Ungverjaland, IE: Írland, IS: Ísland, IT: Ítalía, LI: Liechtenstein, LT: Litháen, 
LU: Lúxemborg, LV: Lettland,  MT: Malta, NL: Holland, NO: Noregur, PL: Pólland, PT: 
Portúgal, RO: Rúmenía, SE: Svíþjóð, SI: Slóvenía, SK: Slóvakía, UK: Bretland 
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íslenskir sérfræðingar áfram ásamt Svíum annast mat á þeim umsóknum og 

tilheyrandi rannsóknum. Þá hafa íslenskir sérfræðingar verið mjög ötulir við að 

taka að sér vísindaráðgjöf til lyfjafyrirtækja frá árinu 2005 á vegum sérstaks 

vinnuhóps hjá EMEA (Scientific Advice Working Party/SAWP), sem er í 

samstarfi við CHMP, sérfræðinefnd um mannalyf . Vísindaráðgjöf byggist á því 

að lyfjafyrirtæki leita til sérfræðinga áður en þau senda inn umsókn um 

markaðsleyfi til að fá ráðgjöf og leiðbeiningar t.d.um hvar þurfi að bæta við 

rannsóknum (e. Scientific Advice, Protocoll Assistance) og annað sem má betur 

fara. Árið 2008 veittu íslenskir sérfræðingar þannig vísindaráðgjöf í 23 málum hjá 

EMEA., sbr. Mynd 3, sem sýnir þanna fjölda mála sem Ísland tekur að sér í 

samanburði við önnur EES ríki. 

 

Mynd 359 

Árið 2007 veittu Íslendingar ráðgjöf í færri málum eða 15, en þó voru aðeins 13 

EES-ríki sem tóku að sér fleiri mál. Árið 2006 veittu íslenskir sérfræðingar 

vísindaráðgjöf hjá EMEA í 22 málum.60  

Lyfjastofnun hefur einnig frá og með árinu 2006 tekið að sér það vandasama verk 

að meta umsóknir um markaðsleyfi samkvæmt ferli með gagnkvæmri 

viðurkenningu, MR og DC umsóknir. Slík markaðsleyfi gilda ekki sjálfkrafa í 

öllum ríkjum EES, heldur einungis í þeim ríkjum sem lyfjaframleiðandi velur. 

Nánar er skýrt frá slíkum ferlum í 1. kafla. Í einu tilviki, þar sem Ísland var 
                                                             
59 Galeazzo, Statistics Coordinatorship whole 2008. SAWP, EMEA. Upplýsingar frá SAWP, sept. 
2009, fengnar frá Sif Ormarsdóttur, sem er fulltrúi Íslands í SAWP vinnuhópnum. Súlurit er byggt 
á þeim upplýsingum. 
60 Ársskýrsla Lyfjastofnunar 2008.  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umsjónarland náði slík umsókn til 25 landa innan EES.61. Þegar sótt er um 

markaðsleyfi sem gilda einungis á Íslandi er tekið tillit til stærðar markaðarins og 

gjöld einungis lítið brot af því sem gerist í nágrannalöndunum. Þegar Ísland er 

umsjónarland/viðmiðunarland og metur umsókn í ferli með gagnkvæmri 

viðurkenningu á slík viðmiðun ekki rétt á sér og þá er tekið svipað gjald og aðrar 

lyfjastofnanir inna EES taka. Farið var hægt af stað, þar sem áhöld voru um það 

hvort svona lítil stofnun gæti tekið að sér svo yfirgripsmikið verkefni, og einungis 

eitt lyf tekið árið 2006, tvö lyf árið 2007 og árið 2008 sjö lyf. Fyrirhugað er að 

taka enn fleiri árið 2009 eða alls 10 lyf.62 Markaðsleyfi eru almennt fleiri en lyfin 

vegna þess að sérstakt markaðasleyfi þarf fyrir hvern styrkleika og lyfjaform og 

stundum eru sömu lyfin undir mismunandi heitum þannig að útgefin MR/DC 

markaðsleyfi sem Lyfjastofnun var umsjónarland fyrir árið 2008 voru alls 27.  

Eins og sjá má á mynd 3 tekur Lyfjastofnun að sér að vera umsjónarland og meta 

tiltölulega margar umsóknir í ferlum þar sem markaðsleyfi byggjast á gagnkvæmri 

viðurkenningu. Eftirspurn eftir því að lyfjastofnanir taki að sér að meta slíkar 

umsóknir er mun meiri en framboð og er talið að allt að 2000 slíkar umsóknir bíði 

eftir því að einhver lyfjastofnun treysti sér til að taka við þeim.63 

 

Mynd 464 

                                                             
61 Þorbjörg Kjartansdóttir (2008), Ísland sem umsjónarland (RMS), fyrirlestur á fræðslufundi með 
lyfjafyrirtækjum 20. maí 2008. Sótt 14.9. 2009 af: 
http://www.lyfjastofnun.is/media/fraedsla_og_utgefid/ThK_200508.pdf 

62 Rannveig Gunnarsdóttir, forstjóri, kynning á fundi með úttektarteymi Evrópskra lyfjastofnana 
10. mars 2009 
63 Sólrún Haraldsdóttir, lyfjafræðingur, skýrsla frá fundi CMDh, 18.-19. febrúar 2009  
64 HMA, sameiginleg heimasíða  lyfjastofnana innan EES. Sótt 7.8.2009 af: 
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h/Statistics/2008_MR_DCArt29_
Stats.pdf  
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Þau verkefni sem hér hefur verið greint frá gáfu Lyfjastofnun um 90 milljón króna 

sértekjur árið 2008, eða um 27% af heildartekjum stofnunarinnar.65. Lyfjastofnun 

hefur því notað vel þau tækifæri sem ESB samstarf um lyfjamál hefur að bjóða, 

eins og sjá má á þeim súluritum sem hér eru sýnd. Samstarfið hefur þannig gert 

stofnuninni kleift að afla sértekna og ráða til sín vel menntaða sérfræðinga, aukið 

atvinnutækfæri þeirra á Íslandi66, án framlags úr ríkissjóði.67 Sérfræðiþekking hjá 

Lyfjastofnun getur einnig stuðlað að því að klínískar rannsóknir séu framkvæmdar 

hér á landi, í samkeppni við önnur lönd.68 Ekki má gleyma því að virk þátttaka í 

Íslenska sérfræðinga í störfum EMEA er einnig mjög mikilvæg þar sem talið er að 

slíkar sjálfstæðar stofnanir, sem ekki höfðu litið dagsins ljós þegar EES 

samningurinn var undirritaður, hafi sívaxandi áhrif á þróun ESB.69 

 

„Þrátt fyrir að Lyfjastofnun sé lítil stofnun, er framlag hennar til Evrópusamstarfs 

mikið‟70, eins og kom fram í niðurstöðum BEMA samanburðarúttektar 

(Benchmarking of European Medicines Agencies) hjá Lyfjastofnun 9.-13. mars sl. 

Þannig úttektir eru gerðar með reglulegu millibili hjá öllum lyfjastofnunum innan 

EES.71  

Aðrir kostir ESB samstarfs um lyfjamál. Lyfjastofnun hefur einnig tekið þátt í 

ESB samvinnu um upplýsingatækni (Information Technology/IT). Má þar nefna 

sameiginlegan gagnagrunn fyrir aukaverkanatilkynningar „Eudravigilance‟ sem 

áður er minnst á. Einnig er sameiginlegur gagnagrunnur „EudraCT‟ notaður til að 

halda utanum klínískar rannsóknir sem framkvæmdar eru innan EES og 

gagnagrunnur um lyfjaframleiðendur sem hafa fengið vottorð um góða 

framleiðsluhætti hjá lyfjastofnunum innan EES. Samskipti vegna markaðsleyfa 

með gagnkvæmri viðurkenningu fara um gagnagrunn sem nefnist 

„Eudratrack/CTS‟. Þá er sameiginlega unnið að lausnum til að gera 
                                                             
65 Rannveig Gunnarsdóttir (2009), Aukin umsvif Lyfjastofnunar. Frétt á heimasíðu Lyfjastofnunar 
7.1.2009. Sótt 24.07.2009 af: http://www.lyfjastofnun.is/Lyfjastofnun/Frettir/2009/nr/686 

66 Kolbeinn Guðmundsson, læknir, viðtal 7. janúar 2009 og Magnús Jóhannsson, prófessor, viðtal 
10. janúar 2009 
67 Rannveig Gunnarsdóttir, fyrirlestur fyrir fjárlaganefnd Alþingis 11. febrúar 2009 
68 Sif Ormarsdóttir, viðtal 9. Desember 2008 
69 Bryn Kåre(2009), Foreword, EFTA Bulletin, Decision shaping in the European Economic Area, 
mars 2009, bls. 5. Brussel mars 2009 
70 BEMA úttektarteymi, niðurstöður samanburðar úttektar hjá Lyfjastofnun 9.-13. mars 2009 
 “Although a small agency, the input into community collaboration is high” 
71 Rannveig Gunnarsdóttir,  fyrirlestur á fræðslufundi með lyfjafyrirtækjum 12.maí 2009 



31 
 

lyfjastofnunum kleift að taka við rafrænum umsóknum. Síðast en ekki síst má 

nefna að unnið er sameiginlegum upplýsingavef „EUDRAPHARM‟ þar sem 

verður að finna upplýsingar um öll lyf á markaði innan EES, á tungumáli 

viðkomandi þjóðar. 

Margt af því sem tilgreint er í þessum kafla kemur einnig fram í skýrslu nefndar 

um lyfjastefnu til 2012. Þar segir að kröfur um gæði, öryggi og virkni lyfja, sem 

lýst er í lyfjalögum og reglugerðum séu í samræmi við tilskipanir og reglugerðir 

Evrópusambandsins. Reglur um öryggi við afgreiðslu lyfja á Evrópska 

efnahagssvæðinu séu uppfylltar og eigi það að tryggja öryggi og gæði lyfja hér á 

landi. Þar kemur einnig fram að Lyfjastofnun hafi eftirlit með lyfjum og 

lyfjamarkaði.72 

Helstu gallar. Einu gallarnir sem viðmælendur gátu fundið á ESB samstarfi um 

lyfjamál voru þeir að það væri þyngra í vöfum heldur en meðan einungis var um 

að ræða samstarf innan Norðurlanda. Einn viðmælenda, sem vann í apóteki fyrir 

breytingarnar, tók sem dæmi að ef eitthvað tiltekið lyf vantaði skyndilega, þá var 

unnt að hringja t.d. til Danmerkur og panta það úr apóteki þar og fá það sent, slíkt 

væri ekki unnt núna.73. Þegar ná þarf samkomulagi milli 30 landa þá ganga málin 

hægar fyrir sig. Þó kom fram að eftir að forstjórar lyfjastofnana innan EES hafi 

farið að hittast reglulega og mynda sína eigin vinnuhópa hafi samstarfið orðið 

skilvirkara.74 Einnig var minnst á að samstarfið leiði e.t.v. til þess að lyfjastofnanir 

þurfi að ráða til sín fleiri starfsmenn,75 en hvort það telst kostur eða galli er 

álitamál og ef sértekjur standa undir ráðningu a.m.k.sumra þeirra hlýtur það að 

teljast kostur. Sumir viðmælenda gátu hreinlega ekki komið auga á galla af 

samstarfinu.76  

Niðurstöður. Viðmælendur voru sammála um að Íslendingar gætu ekki verið án 

samstarfs um lyfjamál (ESB eða annars sambærilegs samstarfs). Til þess að auka 

aðgengi nýrra lyfja á íslenskum lyfjamarkaði og ekki síður til þess að stuðla að 

                                                             
72 Heibrigðisráðuneytið heimasíða, Lyfjastefna til ársins 2012, skýrsla nefndar um gerð lyfjastefnu 
og endurskoðun lyfjalaga. Bls. 1. Sótt 20.7. 2009 af: 
http://www.heilbrigdisraduneyti.is/media/Lyfjamal_-_skyrslur/Lyfjastefna_til_arsins_2012_.pdf  

73 Einar Magnússon, lyfjamálastjóri, viðtal 13.jan.2009 
74 Rannveig Gunnarsdóttir, forstjóri, viðtal 5.des. 2009 
75 Sif Ormarsdóttir, læknir, viðtal  9.des. 2008 
76 Helga Þórisdóttir, lögfræðingur, viðtal 8. Janúar 2009 
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sambærilegu öryggi við lyfjanotkun og tíðkast í nágrannalöndunum er 

nauðsynlegt að hafa samstarf við önnur lönd og hafa aðgang að sérfræðingum, 

nýjustu upplýsingum og rannsóknum. Samstarfið býður einnig upp á 

atvinnutækifæri fyrir vel menntaða sérfræðinga án framlags úr ríkissjóði eða 

aukins framlags frá íslenskum fyrirtækjum. Talsverð hagræðing er fólgin í því að 

lyfjastofnanir skipta með sér verkum eða leita sameiginlegra lausna eins og í 

sambandi við tölvumál. Sífellt er leitað leiða til að ná fram enn meiri hagræðingu 

með svipuðu móti.  

Virk þátttaka Lyfjastofnunar í samstarfi á Evrópska efnahagssvæðinu tryggir 

aðgang að upplýsingum, rannsóknum og sérfræðingum.77 

Af framansögðu er ljóst að ávinningur af Evrópusamstarfi um lyfjamál er mun 

meiri en ágallar. 

 

  

                                                             
77  Heilbrigðisráðuneytið heimasíða, Lyfjastefna til ársins 2012, skýrsla nefndar um gerð 
lyfjastefnu og endurskoðun lyfjalaga. Bls. 13. Sótt 20.7. 2009 af:  
http://www.heilbrigdisraduneyti.is/media/Lyfjamal_-_skyrslur/Lyfjastefna_til_arsins_2012_.pdf  
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3. Sérstaða EES/EFTA ríkja.  
 

Í þessum kafla verður leitast við að svara spurningunni um sérstöðu þeirra ríkja 

sem taka þátt í ESB samstarfi á grundvelli EES samningsins en eru ekki í 

Evrópusambandinu, þ.e. Ísland, Noregur og Liechtenstein. Greint verður frá því 

hvað EES/EFTA ríkin eiga sameiginlegt með ESB ríkjum og í hverju mismunur 

felst. Fyrst verður skoðuð lagaleg hlið málsins. Athugað verður hvaða áhrif EES 

samningurinn hefur haft á lagalegt umhverfi á Íslandi og að hve miklu leyti ESB 

gerðir hafa verið teknar upp hér. Gerðir er notað sem samheiti yfir tilskipanir, 

reglugerðir, ákvarðanir, tilmæli og aðrar reglur frá ESB. Einnig verður skýrt frá 

mismun við innleiðingu gerða í EES/EFTA ríkjum og í ESB ríkjum. Þá verður 

borið saman hvernig eftirliti er háttað með því að EES samningnum sé fylgt eftir. 

Annars vegar af hálfu eftirlitstofnunar EFTA, sem í daglegu tali er nefnd ESA 

(EFTA Surveillance Authority), sem hefur eftirlit með því að EES/EFTA ríkin 

standi við sínar skuldbindingar og hinsvegar af hálfu framkvæmdastjórnar 

Evrópsambandsins sem á að hafa sambærilegt eftirlit með ESB ríkjum. Loks 

verða skoðaðir möguleikar EES/EFTA ríkja til að hafa áhrif á ný lög og 

lagabreytingar innan EES. Þessi mál verða skoðuð almennt, en dæmi tekin um 

áhrif á lyfjamál þar sem þau eru til. Á grundvelli þessara athugana verður 

rannsóknarspurningunni um áhrif aðildar að ESB á íslensk lyfjamál svarað. 

3.1. Áhrif EES samnings á lagaumhverfi á Íslandi  
Með undirritun samningsins um Evrópska efnahagssvæðið (EES), sem tók gildi 1. 

janúar 1994, skuldbundu Íslendingar sig til að taka stóran hluta af löggjöf 

Evrópusambandsins (ESB) upp í íslenskan rétt og laga íslenskt réttarkerfi að 

henni. 78 EES samningurinn er stærsti alþjóðasamningur sem Íslendingar hafa gert 

                                                             
78 Utanríkisráðuneytið, heimasíða Handbók stjórnarráðsins um EES.. .Sótt  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+um+ees&cd=2&h
l=is&ct=clnk&gl=is 
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til þessa. Til að gera grein fyrir tengslum Íslands við ESB má nefna að þegar ný 

ríki sækja um aðild að sambandinu þurfa þau að semja um þátttöku á 35 sviðum79 

eins og t.d. Grikkland þurfti að gera á sínum tíma.80 Ísland er þegar fullur 

þátttakandi á 21 þessara sviða.81 Fyrst og fremst fjallar EES samningurinn um 

frjálsan innri markað og svonefnt fjórfrelsi, þ.e. frjálsan flutning fólks, vöru og 

fjármagns og frelsi til að stunda þjónustustarfsemi. Jafnframt á tryggja að 

samkeppni raskist ekki. Einnig er kveðið á um aukna samvinnu á öðrum sviðum, 

svo sem á sviði rannsókna og þróunar, umhverfismála, menntunar og 

félagsmála.82  

Samningurinn nær hinsvegar ekki yfir sjávarútveg þ.e. fjárfestingar eða stjórn 

fiskveiða, heldur einungis viðskipti um sjávarafurðir.83 Þá nær samningurinn 

heldur ekki yfir íslenska landbúnaðar- og byggðastefnu. Íslendingar hafa síðan 

hafið þátttöku á sumum þeirra 13 sviða sem samningurinn náði ekki til. EES 

samningurinn tók t.d. ekki til dóms og kirkjumála, en eftir undirritun Schengen 

samningsins árið 2000 hefur orðið breyting þar á og náið samstarf Íslands og ESB 

tekist um marga þætti þessara mála. Íslendingar eru þó ekki aðilar að samningum 

um réttarsamvinnu í einkamálum, baráttu gegn hryðjuverkum eða samstarfi um 

ólöglega innflytjendur. Íslendingar hafa samið um að taka fullan þátt í mótun og 

framkvæmd Schengen reglna, en hafa ekki atkvæðisrétt.84 Nokkurs mismunar 

gætir í túlkun á því hve stóran hluta af löggjöf ESB Ísland hefur tekið upp og í 

skýrslu Evrópunefndar forsætisráðuneytisins frá 2007 kemur fram að sérfræðingar 

utanríkisráðuneytisins telji umræðu um tölfræði litlu skipta, mikilvægara sé að 

skoða innihald og mikilvægi viðkomandi gerða. Hafa beri í huga að íslensk 

stjórnvöld hafa bæði fyrir og eftir gildistöku EES samningsins haft náið samstarf 

um lagasetningu við önnur Norðurlönd og ríki ESB. Nýjar ESB-gerðir sem teknar 

séu upp í samninginn geti því verið í samræmi við gildandi löggjöf hér og þarfnist 

                                                             
79 Rúnar Pálmason (2009), Munurinn á ESB og EES, Morgunblaðið, 5. janúar 2009 bls. 14. 
80 Katzenstein P (1997), Smaller European States,  Tamed Power, Germany in Europe bls 271,  
81 Einar Benediktsson og Jónas Haralz (2008) Aðild að Evrópusambandinu, Morgunblaðið 27. 
október 2008, bls. 19. 
82 Utanríkisráðuneytið, heimasíða, EES samningur, 1. gr. Slóð: 
http://www.utanrikisraduneyti.is/samningar/ees/EESSamningur//nr/1157. Sótt 7.4.2009. 
83  Forsætisráðuneytið heimasíða, Skýrsla Evrópunefndar 2007., sótt 6.5.2009 af: 
http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir/SkyrslaEvropunefndar-.pdf  
84 Rúnar Pálmason (2009), Munurinn á ESB og EES, Morgunblaðið 5. janúar 2009 bls. 15 
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því ekki sérstakrar innleiðingar.85 Ísland ætti því að vera mun betur undirbúið fyrir  

inngöngu í ESB, eins og nú hefur nýlega verið sótt formlega um heldur en þau 

lönd sem þurfa að semja um innleiðingu á öllum sviðum. Svartfjallaland er dæmi 

um slíkt, en það tók nýlega fyrsta skerfið í umsóknarferli um ESB aðild sem felst í 

samstarfssamningi um aðlögun að löggjöf ESB86. Þannig voru Svíþjóð, Austurríki 

og Finnland, sem gengu í Evrópusambandið 1995, en áttu áður aðild að EFTA 

mun betur undirbúin en t.d. Grikkland87, sem gekk í sambandið 1981.88 Eins og að 

framan greinir á löggjöf EES/EFTA ríkja eins og Íslands nú þegar mjög margt 

sameiginlegt með löggjöf Evrópusambandsins og er mun líkari löggjöf ESB ríkja 

heldur en ríkja utan sambandsins. 

3.2. Breytingar á lyfjalögum  
Talsverðar breytingar voru gerðar á lögum um lyfjamál hér á landi eftir gildistöku 

EES samningsins, sbr. lyfjalög nr. 93/1994. Tilgangur laganna er eins og segir í 

1.gr. þeirra að tryggja landsmönnum nægilegt framboð af nauðsynlegum lyfjum 

með sem hagkvæmastri dreifingu þeirra á grundvelli eðlilegrar samkeppni og í 

samræmi við þær reglur sem gilda á hinu Evrópska efnahagssvæði. Meðal annars 

snertu breytingarnar útgáfu markaðsleyfa og þau skilyrði sem umsókn um 

markaðsleyfi þarf að uppfylla. Í kjölfarið komu síðan breytingar á reglugerðum og 

kröfur um uppfærslu á gögnum lyfja sem fyrir voru á markaði, því ákveðið var að 

nauðsynlegt væri að endurnýja markaðsleyfi þeirra. Sú vinna hófst árið 1995.89 Þá 

var og tekin upp sú regla að ný markaðsleyfi giltu einungis til fimm ára í senn og 

að þeim tíma loknum þurfi að uppfæra gögn og sækja um endurnýjun 

markaðsleyfis/endurskráningu.90 Enn frekari breytingar urðu síðan hér á landi árið 

2000 þegar Ísland tók nánast að fullu upp lyfjalöggjöf ESB, eftir að samningar 

náðust um samvinnu við lyfjastofnun Evrópu, EMEA (European Medicines 
                                                             
85.Forsætisráðuneytið, heimasíða,  Skýrsla Evrópunefndar 2007. Sótt 6.5.2009 af: 
http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir/SkyrslaEvropunefndar-.pdf 
86 Pétur Blöndal (2009) 14. janúar, Vegurinn til Brussel, Morgunblaðið., bls. 14 
87 Katzenstein P. (1997), Smaller European States, í Katzenstein P. (ritstj.) Tamed Power, 
Germany in Europe Ithaca og London, Cornell University Press, bls. 271 (251-304 ) 
88 Rúnar Pálmason, Munurinn á ESB og EES, Morgunblaðið  5. janúar 2009 bls. 14 
89 Rannveig Gunnarsdóttir, viðtal 5. desember 2008. 
90 Lyfjalög  nr. 93/1994, 9. gr. Síðar breytt með lögum nr. 58 20. maí 2005  
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Agency) og þátttöku í sameiginlegum skráningarferlum, eins og greint er frá í 1. 

kafla. Á þessum tímum urðu ekki einungis breytingar hér og í öðrum 

aðildarríkjum EES samningsins heldur urðu einnig miklar breytingar í ESB ríkjum 

þegar Lyfjastofnun Evrópu tók til starfa árið 1995. Nokkru fyrir þann tíma var að 

vísu stofnuð vísindanefnd CHMP (Committeee for Human Medicinal Products) 

sem var upphaf að því að annast mat á svonefndum miðlægum markaðsleyfum 

fyrir mannalyf. Útgáfa miðlægra markaðsleyfa, þ.e markaðsleyfa sem gilda í 

öllum aðildarlöndum Evrópusambandsins hófst árið 1995. Aðildarríki 

Evrópusambandsins stofnuðu einnig vinnuhópa þetta sama ár til að fjalla um aðrar 

umsóknir markaðsleyfa en miðlægar, þ.e. markaðsleyfa sem einungis gilda í þeim 

aðildarlöndum sem umsækjandi velur. Ákveðið var að ef sótt væri um 

markaðsleyfi fyrir sama lyf í fleiri en einu landi þá væri skylt að nota svonefnda 

gagnkvæma viðurkenningu eins og nánar er skýrt í 1. kafla. Markmiðið var að 

koma í veg fyrir að verið væri að vinna sama verk hjá mörgum lyfjastofnunum. 

Vinnuhópunum var ætlað að fjalla um öll vafamál og ágreiningsmál sem upp 

koma vegna slíkra umsókna og drógu nafn sitt af því „The Mutual Recognition 

Facilitation Group” skammstafað MRFG og VMRFG (Veterinary MRFG). Fundir 

vinnuhópanna voru haldnir í húsakynnum lyfjastofnunar Evrópu í London og í 

honum áttu sæti fulltrúar frá öllum aðildarríkjum Evrópusambandsins ásamt 

fulltrúum frá Íslandi og Noregi eftir að Ísland og Noregur fóru að taka þátt í 

skráningarferlum með gagnkvæmri viðurkenningu. Fulltrúi framkvæmdastjórnar 

Evrópusambandsins sótti einnig fundi MRFG og VMRFG. Vinnuhóparnir höfðu 

ekki neina sérstaka stöðu í löggjöf sambandsins en sönnuðu ágæti sitt og 

tilverurétt.91 Þá voru einnig settar nýjar og skýrari reglur um hvernig sækja skuli 

um viðurkenningu á breyttum forsendum markaðsleyfa þannig að allaf verði að 

vera til uppfærðar skrár. Þær breytingar sem þarna voru gerðar áttu ekki einungis 

við um EES/EFTA löndin, þau voru einungis að taka þetta upp á svipaðan hátt og 

ESB löndin, að vísu nokkru síðar. Þetta voru því viðamiklar breytingar á lagalegu 

umhverfi á öllu EES svæðinu.92 Eiginlega má telja að þetta hafi verið upphaf að 

miklu breytingaskeiði því lögin eru í sífelldri endurskoðun og þróun í takt við 

framfarir í vísindum og tækni.  
                                                             
91 HMA (Heads of Medicines Agencies ), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana í Evrópu,. MRFG 
1995-2005. Sótt 9.8.2009 
 af: http://www.hma.eu/89.html 
92 Rannveig Gunnarsdóttir, viðtal 5. desember 2008 
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Talsverðar breytingar voru einnig gerðar á lyfjalögum Evrópusambandsins árið 

2004.93 Þær fólust aðallega í reglugerð nr. 726/2004/EB og tilskipunum 

2004/27/EB, 2004/24/EB og 2004/28/EB. Reglugerð 726/2004/EB kom í stað 

reglugerðar nr. 2309/93/EB og fjallar um miðlæg markaðsleyfi lyfja og 

lyfjastofnun Evrópu. Samtímis var breytt um heiti á þeirri stofnun þ.e. úr 

„European Agency for the Evaluation of Medicinal Products‟ í „European 

Medicines Agency‟, en styttting heitis EMEA var látin halda sér. Tilskipun 

2004/27 er viðauki og breytingar á tilskipun 2001/83/EC um veitingu 

markaðsleyfa fyrir mannalyf, tilskipun 2004/24 er einnig viðauki við tilskipun 

2001/83/EC og fjallar um veitingu markaðsleyfa og skráningu jurtalyfja (þ.e. lyf 

unnin úr jurtum eða jurtahlutum). Tilskipun 2001/28 er viðauki og breyting á 

tilskipun 2001/82 um markaðsleyfi dýralyfja og tengd mál. Í framangreindum 

tilskipunum var meðal annars fallið frá kröfu um að öll markaðsleyfi þyrfti að 

endurnýja á fimm ára fresti, samræmdar kröfur um verndun gagna, þ.e. þann tíma 

sem líða þarf þar til framleiðanda samheitalyfs er heimilt að visa í rannsóknir sem 

gerðar hafa verið vegna frumlyfs (fyrsta lyfs sinnar tegundar á markaði). Einnig 

ákvæði um að markaðsleyfi skyldi fellt niður ef lyf væri ekki sett á markað innan 

þriggja ára frá því að markaðsleyfi var veitt, eða væri ekki fáanlegt í þrjú ár 

samfellt og var það nefnt sólarlagsákvæðið (e. sunset clause). Þá var þess einnig 

krafist að lyfjafyrirtæki prófuðu á markhópum sjúklinga hvort fylgiseðlar með 

lyfjum sem sótt var um eftir 30.10.2005 væru á auðskiljanlegu máli. Ein 

breytinganna, grein 126a, í tilskipun 2001/83/EB, með síðari breytingum, er 

áhugaverð fyrir Ísland og önnur smáríki, þar sem almennt þykir of lítið framboð á 

lyfjum, eins og nánar er fjallað um í 5. kafla. Þar segir að aðildarríki megi heimila 

sölu lyfs, sem hvorki hefur markaðsleyfi, eða sótt hefur verið um markaðsleyfi 

fyrir í viðkomandi ríki ef lyfið hefur markaðsleyfi innan EES og það er 

réttlætanlegt vegna sjónarmiða um almannaheilbrigði (e. for justified public health 

reasons).94 Með því er átt við að æskilegt sé að fá viðkomandi lyf á markað þar 

sem vöntun sé á slíku lyfi frá læknisfræðilegu sjónarmiði. Þá var með tilskipunum 

2004/27/EC og 2004/28/EC ákveðið að stofna formlegar nefndir „coordination 

groups‟ til að koma í stað MRFG og VMRFG vinnuhópanna. Ein til að fjalla um 

mannalyf CMDh og önnur til að fjalla um dýralyf CMDv. (The Co-ordination 

                                                             
93 Official Journal L-136, 30.4.2005, bls. 85-90 
94 Official Journal L-136, 30.4.2005, bls. 85-90 
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Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures).95 Þær eiga að fjalla 

um allar spurningar og vandamál sem upp koma í sambandi við markaðsleyfi sem 

veitt eru með gagnkvæmri viðurkenningu MR og DC leyfi og skýrt er frá í 1. 

kafla. EMEA sér um skrifstofuhald fyrir nefndirnar samkvæmt fyrrnefndum 

tilskipunum. Ef eitthvert aðildarlandanna getur ekki fallist á matsgerð 

viðmiðunarlands, eða telur upplýsingar um lyfið ófullnægjandi, þannig að 

almennu heilbrigði geti stafað hætta af (e. risk to public health) þá tilkynnir hann 

það umsækjanda markaðsleyfis, umsjónarlandi og öðrum þátttökulöndum. Reynt 

er að leysa málið innan CMDh og CMDv nefndanna innan 60 daga, en ef það 

tekst ekki þá er ágreiningsmálinu vísað til EMEA til úrlausnar.96 Lög og 

reglugerðir taka samstundis gildi í aðildarlöndum ESB, en tilskipunum er beint til 

aðildarríkjanna og eru bindandi en ríkin ákveða sjálf með hvaða hætti það er 

gert.97 Tilskipanir nr. 2004/27/EB og 2004/28/EB voru almennt innleiddar í 

reglugerðir aðildarríkja ESB árin 2005-2006,98 en tóku samt efnislega gildi í 

öllum ESB ríkjum 30. október 2005.  

Niðurstöður: Miklar breytingar hafa verið gerðar á lyfjalögum í ESB til að tryggja 

aðgengi að nýjum lyfjum og auka öryggi við notkun lyfja. EES/EFTA löndin hafa 

aðgang að sameiginlegri veitingu markaðsleyfa, nýjustu upplýsingum um lyf, 

vinnuhópum og sérfræðinefndum ESB sem fjalla um lyfjamál. Þau njóta hér um 

bil sömu réttinda og ESB ríkin í samstarfi um lyfjamál, en ekki alveg, þar sem þau 

hafa hvorki atkvæðisréttt né mega gegna formennsku í vinnuhópum og nefndum.  

3.3 Ákvarðanataka innan ESB – innleiðing lagabreytinga 
Ferlið skiptist grófum dráttum í þrjú stig: Framkvæmdastjórnin leggur fram 

tillögur að lagabreytingum, ráðherraráðið og Evrópuþingið samþykkja og 

framkvæmdastjórnin og aðildarríki innleiða breytingarnar. Fyrsta stigið er að 

framkvæmdastjórnin semur frumdrög að tillögu. Stundum eru .þau frumdrög birt 

                                                             

95  European Commmission, Enterprise and Industry Directive 2001/83/EC, as amended, EudraLex 
- Volume 1 - Pharmaceutical Legislation Medicinal Products for Human Use. Sótt 7. 8. 2009 af: 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol1_en.htm.  

96 Official Journal L-136, 30.4.2005, bls. 85-90 
97 ESB, Evrópusambandið í hnotskurn, alþjóðlegur vefur. Sótt 29.6.2009 af: 
http:/www.esb.is/eu_guide/stutt.htm 
98 Christer Backman, lögfræðingur Läkemedelsvärket Svíþjóð, tölvupóstur 14.12.2005 
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sem grænbók (e. green paper), til að koma umræðu af stað og leita ráðgefandi 

álits. (e. process of consultation). Einkum er það gert ef um er að ræða mikilvægar 

nýjungar eða stefnubreytingar.  Íslenskir fulltrúar og sérfræðingar 

njóta sömu stöðu og fulltrúar og sérfræðingar aðildarríkja ESB að því er varðar 

þátttöku í undirbúningi framkvæmdastjórnar ESB á tillögum að löggjöf á 

gildissviði EES-samningsins.Felst þessi þáttur gjarnan í þátttöku í nefndastarfi 

undir forustu fulltrúa framkvæmdastjórnarinnar.99 Þrátt fyrir að 

framkvæmdastjórnin hafi formlega einkarétt á frumkvæði til lagabreytinga, þá 

mega Evrópuþingið og ráðherraráðið (Council of the European Union) óska eftir 

tillögum frá framkvæmdastjórninni í tilteknum málum. Þá getur skipt máli hvaða 

land fer með formennsku í ráðherraráðinu hverju sinni, en aðildarríkin skiptast á 

um það. Þá koma ýmsir fleiri að þessu fyrsta stigi svo sem efnahags- og 

félagsmálanefnd, byggðanefnd, vaxandi fjöldi stofnana ESB (svo sem EMEA) og 

ýmsir hagsmunahópar. Einnig er í auknum mæli leitað eftir áliti almennings og 

hagsmunahópa. Loks er skylt að meta væntanleg áhrif breytinga svo sem félagsleg 

og fjárhagsleg áhrif auk umhverfismats ef við á.100 Að þessu loknu getur 

framkvæmdastjórnin lagt fram sínar tillögur sem hvítbók (e. white paper). 

Sáttmálar ESB leggja grunnin að því hvaða aðferð er valin við að samþykkja eða 

synja tillögum framkvæmdastjórnarinnar um nýjar gerðir og fer það eftir 

málaflokkum.101 Þrjár mikilvægustu aðferðirnar eru samákvörðunarferlið, 

samráðsferlið og samþykkisferlið.102 

Samákvörðunarferlið (e. co-decision) er lang algengasta leiðin til að samþykkja 

ný lög í ESB. Það er notað um gerðir vegna innri markaðar, heilsuvernd, 

menningu o.fl. þ.e. flest þau mál sem snerta EES/EFTA ríkin.103 Ef Lissabon 

sáttmálinn verður samþykktur mun samákvörðunarferlið verða hið almenna 

                                                             
99 Skýrsla utanríkisráðherra um Ísland á innri markaði Evrópu. (Lögð fyrir Alþingi á 135. 
löggjafarþingi 2007–2008.) Þskj. 590 — 350. mál. Sótt 24.1.2009 af: 
http://www.althingi.is/altext/135/s/0590.html 

100 EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 13-
14. (Höfundar ekki getið) 
101EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 13-
14. (Höfundar ekki getið) 
102 ESB, Evrópusambandið í hnotskurn, alþjóðlegur vefur, : http:/www.esb.is/eu_guide/stutt.htm. 
Sótt 29.6.2007 
103  EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 
15(Höfundar ekki getið) 
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lagasetningarferli104Í þessu ferli verða bæði Evrópuþingið og ráðherraráðið að 

samþykkja nýja löggjöf. Framkvæmdastjórnin sendir Evrópuþinginu og 

ráðherraráðinu hvoru um sig tillögur sínar tvívegis. Í fyrri umferð hjá þinginu er 

fjallað í þingnefnd um tillögur framkvæmdastjórnarinnar að lagabreytingum. Þar 

er tillagan rædd, skýrsla skrifuð og lögð fyrir fund sameinaðs þings eftir að hafa 

verið samþykkt með einföldum meirihluta í þingnefnd. Fulltrúi 

framkvæmdastjórnarinnar sem fer með viðkomandi málaflokk greinir frá afstöðu 

framkvæmdastjórnarinnar til þeirra breytinga sem þingið hefur gert. Síðan þarf að 

samþykkja breytingar þingsins á fundi sameinaðs þings. Þrátt fyrir að þingið þurfi 

að samþykkja tillöguna hefur viðkomandi þingnefnd mest áhrif á gang málsins. 

Ráðherraráðið fær tillögur framkvæmdastjórnarinnar um leið og Evrópuþingið og 

tekur afstöðu til málsins. Ef ráðherraráðið sættist ekki á breytingatillögur þingsins 

sendir það athugasemdir sínar til annarrar umræðu í þinginu ásamt ummælum 

framkvæmdastjórnarinnar um afstöðu ráðsins. Vinnuhópar ráðherraráðsins, sem 

skipaðir eru embættismönnumfrá aðildarríkjum ESB, eru í lykilhlutverki í þessu 

kerfi og þar fara fram miklar samningaviðræður milli aðildarríkja ESB. Ef 

ráðherraráðið samþykkir ekki tillögur framkvæmdastjórnarinnar með breytingum 

Evrópuþingsins er málið sent til þingsins á ný, þar sem vinnulag er svipað og við 

fyrstu umræðu. Ef Evrópuþingið kýs að hafna athugasemdum ráðsins, eru 

viðkomandi lög ekki samþykkt. Ef þingið samþykkir eigin breytingar þá fer 

breyttur texti aftur til ráðsins sem getur samþykkt hann samhljóða eða með 

einföldum meirihluta ef Framkvæmdastjórnin er hlynnt breytingunum. Ef 

ráðherraráðið og Evrópuþingið komast ekki að samkomulagi er skipuð sáttanefnd 

með jafnmörgum fulltrúum þeirra beggja. Þegar sú nefnd hefur náð sameiginlegri 

niðurstöðu er textinn sendur þinginu og ráðinu til þriðju umferðar áður en hann er 

endanlega samþykktur eða honum hafnað.105  

Samráðsferlið (e.consultation procedure). Ráðherraráðið óskar þá eftir áliti 

Evrópuþingsins á tillögum framkvæmdastjórnarinnar, en þingið er ekki 

                                                             
104 Forsætisráðuneytið, heimasíða. Skýrsla nefndar um þróun Evrópumála 17. apríl 2009.  Sótt 
30.8.2009 af: http://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/2009-17-4-skyrsla-nefndar-um-
throun-evropumala.pdf.  

105 EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 16-
17, (Höfundar ekki getið) og heimasíða fastanefndar ESB fyrir Ísland og Noreg, Evrópusambandið 
í hnotskurn. Sótt 20.8.2009 af: http://esb.is/eu_guide/stutt.htm, 
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skuldbundið til að fara eftir því áliti. Ef ráðið bætir við tillögurnar samkvæmt 

tilmælum þingsins þarf ráðið að samþykkja slíka breytingu samhljóða. 

Samráðsferlið er elsta ferlið. Það er nú notað í sambandi við landbúnaðarmál, 

samkeppnismál, samgöngumál o.fl.  

Í Samþykkisferli (e. assent procedure) þarf ráðherraráðið að fá samþykki 

Evrópuþingsins til að geta tekið ákvörðun. Ferlið er mjög svipað og við samráð. 

Evrópuþingið getur samþykkt eða synjað tillögu ráðherraráðsins en getur ekki 

breytt henni. Samþykki krefst hreins meirihluta atkvæða þingmanna. 

Samþykkisferlið er m.a. notað við inngöngu nýrra aðildarríkja.106. EES/EFTA 

ríkin eiga enga aðkomu að framangreindum ferlum, þar sem miklar 

samningaumræður fara oft fram milli aðildarríkja ESB, eins og áður er komið 

fram.107EES/EFTA ríkin eiga því enga möguleika á að hafa áhrif á ákvarðanir á 

lagabreytingar eftir að framkvæmdastjórnin hefur sent frá sér sínar tillögur.  

3.4. Innleiðing lagabreytinga hjá EES/EFTA ríkjum 
Lög og reglugerðir taka taka ekki sjálfkrafa gildi hjá EFTA ríkjunum sem aðild 

eiga að EES samningnum um leið og þau taka gildi innan ESB. EES/EFTA-

vinnuhópur með fulltrúum fagráðuneyta metur hvort gerð fellur undir EES 

samninginn og hvort óska þurfi eftir tæknilegri eða verulegri aðlögun. 

Vinnuhópurinn semur síðan tillögu til undirnefndar um afgreiðslu málsins. 

Undirnefnd fastanefndar EES/EFTA, með fulltrúum utanríkisráðuneytis fer yfir 

tillögur vinnuhóps og gerir tillögur til fastanefndar EFTA. Fastanefndin sem 

skipuð er sendiherrum og fulltrúum utanríkisráðuneyta mótar endanlega 

sameiginlega niðurstöðu EES/EFTA ríkja. Sameiginlega EES nefndin tekur síðan 

ákvörðun og eftir það eru gerðirnar teknar upp í lög EES/EFTA ríkjanna.108 Þar 

sem sameiginlega EES nefndin hefur  ekki fengið framselt löggjafarvald frá 

aðildarríkjunum eru ákvarðanir nefndarinnar ekki bindandi fyrir samningsaðila 

fyrr en eftir samþykki þings viðkomandi lands. EES/EFTA ríkin hafa komið á 
                                                             
106S EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 16-
17, (Höfundar ekki getið) og heimasíða fastanefndar ESB fyrir Ísland og Noreg, Evrópusambandið 
í hnotskurn. Sótt 20.8.2009 af: http://esb.is/eu_guide/stutt.htm, 
107 ESB, alþjóðlegur vefur. Evrópusambandið í hnotskurn. Sótt 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 (Höfundar ekki getið) 
108 Rúnar Pálmason, Munurinn á ESB og EES, Morgunblaðið 5. janúar 2009 (bls. 15) og EFTA 
Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 18-19.  
(Höfundar ekki getið) 
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verkferlum til að upplýsa og leita ráða hjá eigin þjóðþingum áður en málin eru til 

lykta leidd. 109 

Framangreint ferli getur tekið ótrúlega langan tíma og sem dæmi um það má 

nefna innleiðingu á fyrrgreindum gerðum um lyfjamál frá árinu 2004. Til þess að 

veita stoð væntanlegum reglugerðarbreytingum á Íslandi voru 20. maí 2005 

samþykkt á Alþingi lög nr. 58 um breytingar á íslenskum lyfjalögum nr. 93/2004 

vegna tilskipana 2004/27/EB og 2004/28/EB, auk fleiri tilskipana. Ekki gekk þó 

átakalaust að innleiða þessar tilskipanir í EES/EFTA ríkjunum og var það einkum 

vegna ágreinings um hvort fulltrúar þeirra ættu að hafa atkvæðisrétt í 

framangreindum CMDh og CMDv nefndum. Málið var fyrst tekið fyrir á fundi 

vinnuhóps um tæknilegar viðskiptahindranir (e. Working Group on Technical 

Barriers to Trade) nánar tiltekið hjá hópi sérfræðinga um lyfjamál (e. Expert 

Group on Medicinal Products) 27. október 2005. Fundinn sátu fulltrúar Íslands og 

Noregs tveir frá hvoru landi, tveir fulltrúar frá framkvæmdastjórninni „DG 

Enterprise‟ sviði auk þriggja frá EFTA skrifstofunni. Fyrir fundinn höfðu 

EES/EFTA ríkin fallist á drög að ákvörðun sameiginlegu EES nefndarinnar um að 

þau fengju vitneskju um allar ákvarðanir nefndanna og gætu síðan tilkynnt CMDh 

og CMDv hvort þau vildu fylgja þeim ákvörðunum. Tillagan var borin fram vegna 

þess að framkvæmdastjórnin hafði ekki viljað fallast á að kosningaréttur í 

nefndunum væri einungis þáttur í því að móta ákvarðanir en ekki til að taka 

ákvarðanir, segir í skýrslu fastanefndar EES. MRFG vinnuhópurinn hafði 

hinsvegar sent EFTA skrifstofunni drög að vinnureglum fyrir CMD nefndirnar. 

Samkvæmt þeim tillögum áttu EES/EFTA ríkin að hafa atkvæðisrétt. Jafnframt 

kom þar fram að CMD væri framlenging af lyfjastofnunum einstakra aðildarríkja 

EES. Norðmenn og Íslendingar tóku þá afstöðu að fylgja tillögum sem voru í 

drögum MRFG hópsins. Íslensku fulltrúarnir bentu á að þessar nefndir hefðu aðra 

stöðu en sérfræðinganefndir EMEA (CHMP og CVMP) sem koma frekar að 

ákvarðanatöku. Norðmenn ásamt fulltrúum EFTA skrifstofunnar tóku í sama 

streng og bentu á að CMD nefndirnar væru vettvangur þar sem lyfjastofnanir 

innan EES kæmu saman til að ræða sín mál. Tekið var fram að hvorki væri sóst 

eftir formennsku í CMD nefndunum, né væri sóst eftir því að fá að greiða atkvæði 

                                                             
109 EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 19 
(Höfundar ekki getið) 
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í sérfræðinefndum EMEA. Niðurstöður fundarins voru að EFTA skrifstofunni var 

falið að semja ný drög að ákvörðun sameiginlegu EES nefndarinnar. Síðan hefur 

málið verið þæft fram og aftur þar til ný drög að ákvörðun sameiginlegu EES 

nefndarinnar voru send til yfirvalda í EES/EFTA löndunum og til hóps 

sérfræðinga um lyfjamál 7. október 2008.110 Þau drög voru send 

framkvæmdastjórninni 18. nóvember 2008,111 síðan lögð fyrir fund vinnuhóps 

sérfræðinga um lyfjamál 16. mars 2009 og tilkynnt að „lyfjapakkinn frá 2004‟ (e. 

The 2004 Pharmaceutical Package) væri loks tilbúinn til innleiðingar í EES 

samninginn og væri ákvörðunar að vænta frá sameiginlegu EES nefndinni 24.apríl 

2009.112 Formleg innleiðing gekk síðan í gildi 29. maí 2009.113 Þar með bættust 

við EES samninginn, Viðauka II og „Protocol‟ 37, reglugerð 726/2004/EB, ásamt 

tilskipunum 2004/27/EB, 2004/28/EB og 2004/24/EB, að auki reglugerð nr. 

2049/2005/EB um gjöld til EMEA og aðstoð við lítil og meðalstór fyrirtæki og 

reglugerð nr. 507/2006 um skilyrt miðlæg markaðsleyfi við sérstakar aðstæður. 

Ísland og Noregur skulu gefa út markaðsleyfi í samræmi við reglugerð 

726/2004/EB um leið og framkvæmdastjórnin veitir leyfið eða innan 30 daga 

þaðan í frá. Löndin skulu taka þátt í starfsemi EMEA til jafns við ESB ríkin, þ.e. 

eiga fulltrúa í öllum sérfræðinefndum, en mega þó hvorki greiða atkvæði né gegna 

formennsku, sem fyrr. Einnig hafa ríkin áheyrnarfulltrúa í stjórn EMEA. 

EES/EFTA löndin mega einnig innheimta sektir frá markaðsleyfishöfum sem hafa 

þar aðsetur að fenginni tillögu frá framkvæmdastjórn ESB. Þá er tekið fram að 

EES/EFTA löndin skuli taka þátt í framkvæmd áætlunar um upplýsingatækni. 

EES/EFTA ríkin mega taka fullan þátt í störfum CMD nefndanna. Sérstakar reglur 

voru þó settar fyrir Liechtenstein, sem ekki þarf að taka þátt í ferlum með 

gagnkvæmri viðurkenningu, heldur munu markaðsleyfi sem Austurríki gefur út í 

þannig ferlum jafnframt gilda í Liechtenstein. Í aðalágreiningsmálinu, þ.e hvort 

EES/EFTA löndin megi greiða atkvæði í CMD nefndunum fengu þau ekki vilja 

sínum framgengt. EES/EFTA ríkin fá ekki að greiða atkvæði, en afstaða þeirra er 

skráð sérstaklega. Vilji EES/EFTA ríki fara fram á málsskot sbr. III 4. kafla 

tilskipunar 2001/83/EB, með síðari breytingum þurfa þau fyrst að snúa sér til 
                                                             
110 Lars Varden, Senior officer, EFTA Goods Division, tölvupóstur, 21.3.2009  
111 Gunnar Selvik (2008), EFTA, bréf til Matthias Brinkmann,  yfirmanns DG RELEX, 
Framkvæmdastjórn ESB, dags. 18.11.2008  
112 EFTA Standing Committee. Skýrsla og fundargerð frá fastanefnd EFTA ríkjanna, ásamt 
fylgiskjölum, dags. 18.3.2009 
113 Standing Committee of the EFTA States, tilkynning dags. 30. 6. 2009, Ref. 1092147  
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framkvæmdastjórnar ESB sem vísar málinu til EMEA ef hún telur það þjóna 

tilgangi fyrir ESB í heild (e. that the request is of common interest). Þar sem 

lyfjastofnanir innan EES mynda einskonar samskiptanet og sífellt er leitast við að 

samræma vinnubrögð þeirra hefur þessi seinagangur í innleiðingu valdið 

talsverðum óþægindum hjá heilbrigðisyfirvöldum og lyfjastofnunum EES/EFTA 

landanna.114 Ekki var t.d. unnt að láta markaðsleyfi gilda um ótakmarkaðan tíma 

við endurnýjun heldur varð að binda endurnýjun við fimm ár eins og gilti áður en 

lagabreytingar frá 2004 tóku gildi og veldur það aukinni skriffinsku. Einnig fengu 

íslensk yfirvöld athugasemd frá ESA, dags. 25. júní 2008, eftir að þau sendu út 

tilkynningu nr 2008/9009/IS um drög að breytingu á reglugerð nr 462/2000 um 

markaðsleyfi sérlyfja, merkingar þeirra og fylgiseðla. Ætlunin var að setja inn 

heimild til markaðssetningar lyfs sem ekki hafði verið sótt um markaðsleyfi fyrir, 

að sérstökum skilyrðum uppfylltum og ef það væri réttlætanlegt frá sjónarmiðum 

um almannaheilbrigði sbr. gr. 126a í tilskipun 2001/83/EB, með síðari breytingum 

sem áður er getið. Í athugasemd EFTA var bent á að umrædd grein, 126a hafi 

bæst við með tilskipun 2004/27/EB og sú tilskipun hafi ekki verið innleidd í EES 

samninginn. Jafnframt var minnt á þær kröfur sem þyrfti að uppfylla.115 ESB 

gerðir hafa þannig ekki bein áhrif í EFTA ríkjunum, þ.e. réttarkerfið er ekki 

yfirþjóðlegt eins og hjá ESB, að minnsta kosti ekki formlega. EES/EFTA ríkin 

hafa hinsvegar aldrei beitt neitunarvaldi. 102. gr. EES- samningsins kveður á um 

að sá viðauki samningsins sem löggjöfin nær til verði frestað eða felldur niður 

tímabundið ef ekki er unnt að komast að samkomulagi með að taka gerðir upp í 

samninginn. Þjóðþing EES/EFTA ríkjanna hafa einnig rétt á að hafna innleiðingu 

ESB löggjafar, hafa þannig formlegt neitunarvald. Nánar verður fjallað áhrif EES 

samnings á stöðu Alþingis í næsta kafla.116 Höfnun á innleiðingu ESB löggjafar 

hefði í för með sé sömu afleiðingar og neitun EES/EFTA ríkjanna að taka upp 

gerð í sameiginlegu EES nefndinni, þ.e. sá viðauki samningsins sem löggjöfin nær 

til yrði felldur niður tímabundið (103. gr. EES). EES/EFTA ríkin hafa til þessa 

aldrei beitt neitunarvaldi, enda er ljóst að slíkt myndi hafa njög alvarlegar 

afleiðingar fyrir samstarfið og grafa undan grundvallarforsendum samningsins um 

                                                             
114 Einar Magnússon,  lyfjamálastjóra í heilbrigðisráðuneyti, viðtal 13. janúar 2009. 
115 Kristján Andri Stefánsson, bréf fyrir hönd ESA 25. júní 2008 
116 Fylgiskjal við 462. Tillögu til þingssályktunar, kafli úr viðtali Ágústs Þórs Árnasonar 
fréttamanns við Guðmund Alfreðsson þjóðréttarfræðing í Ríkisútvarpinu.  
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að sömu reglur gildi á öllu EES svæðinu.117 Augljóst er að til þess að EES 

samningurinn virki sem skyldi er nauðsynlegt að lagalegt umhverfi sé einsleitt í 

öllum 30 EES löndunum. Ekki er einungis átt við að reglugerðir og lög séu eins 

eða sambærileg heldur er ekki síður mikilvægt hvernig þau eru túlkuð og þeim 

fylgt eftir.118  

3.5 Tilraun til enn frekari samræmingar í lyfjamálum 
Markmið með lyfjalöggjöf Evrópusambandsins er að tryggja sem best almenna 

heilsuvernd/lýðheilsu og einnig er stefnt að því að EES verði eitt markaðssvæði 

fyrir lyf, eins og það er nú þegar fyrir aðra vöru. Lyfjamarkaður Evrópu er enn 

samsettur af mismunandi markaðssvæðum eftir löndum, þrátt fyrir að stefnt hafi 

verið að samræmingu frá árinu 1965. Lyfjalöggjöf hefur t.d. ekki enn verið að 

fullu samræmd innan EES,119 verð lyfja og greiðsluþátttaka hins opinbera er mjög 

mismunandi eftir löndum og er það bæði vegna ákvarðana lyfjafyrirtækja sem 

ákveða mishátt lyfjaverð milli markaðssvæða og aðgerða stjórnvalda í 

viðkomandi löndum sem ákveða greiðsluþátttöku hins opinbera. Einnig eru 

áletranir og fylgiseðlar á tungumáli viðkomandi lands. Lyfjafyrirtæki geta sjálf 

ákveðið hvort þau markaðssetja lyf í aðildarlöndum EES og verða því smáríki oft 

útundan. Ekki hefur því tekist að koma á frjálsu flæði fyrir lyf eins og aðra vöru.  

Evrópusambandið þarf nú að takast á við breyttar aðstæður og setja fram nýja 

stefnu í lyfjamálum. Aukin hnattvæðing skapar vandamál en veitir jafnframt ný 

tækifæri. Vandamálin eru meðal annars að nú er meira um að fölsuð lyf komist í 

umferð en áður var. Til að gera grein fyrir umfangi falsaðra lyfja í umferð má 

nefna að frá miðjum október fram í miðjan desember árið 2008 lögðu tollayfirvöld 

í 27 Evrópulöndum hald á 34 milljónir falsaðra lyfjataflna í herferð sem kölluð 

var Medifake.120  Tækifærin felast í nýjum mörkuðum og möguleikum á samstarfi 

                                                             
117 Jóhanna Jónsdóttir, EES felur ekki í sér hefðbundið neitunarvald, Mbl. 13. jan. 2009 bls. 22. 
118 Mendez Pinedo M.E., European Economic Area. Selected rulings from the European Court of 
Justice and the EFTA Court on the pharmaceutical sector. Fyrirlestur á ráðstefnu lagadeildar HÍ. 
Samkeppni og lyfjastefna í ljósi evrópskrar löggjafar – vandi lítilla markaðssvæða, Reykjavík 12. 
september 2008  

119 Méndez Pinedo M.E., sama og 118 

120 Rannveig Gunnarsdóttir, fyrirlestur á fræðslufundi með lyfjafyrirtækjum . Seltjarnarnesi 
12.5.2009. 
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fleiri landa.121 Nokkuð hefur hallað undan fæti undanfarin ár hjá evrópskum 

lyfjafyrirtækjum og þau hafa ekki komið með mikið af markverðum nýjungum. 

Þau eru því ekki lengur leiðandi í lyfjaiðnaði. Þungamiðja lyfjarannsókna hefur 

færst frá Evrópu til Bandaríkjanna, Asíu, Afríku og Suður-Ameríku. Ýmsar 

ástæður liggja þar að baki, að miklu leyti fjárhagslegar þar sem lyfjarannsóknir 

eru ódýrari í flestum þessara ríkja heldur en innan EES.122 Framkvæmdastjórn 

Evrópusambandsins hyggst bregðast við þessum vanda með ýmsum hætti svo sem 

með því að veita aukinn stuðning til lyfjarannsókna og hefur einnig sett upp 

áætlanir til að auka samkeppnishæfni og nýsköpun (e. Competitiveness and 

Innovation) og í því skyni verður sérstakt framtak til að efla nýjungar í lyfjaiðnaði 

svo sem rannsóknir og þróun líftæknilyfja.123 Fyrirhugað er einnig að breyta 

Evrópulöggjöfinni til að koma í veg fyrir aukningu á fölsuðum lyfjum og 

ólöglegri dreifingu lyfja. Einnig stendur til að auka aðgengi almennings að 

upplýsingum um lyfseðilsskyld lyf frá lyfjafyrirtækjum124. Óheimilt er samkvæmt 

lögum að auglýsa lyfseðilsskyld lyf á evrópska efnahagssvæðinu. Yfirvöld ESB 

taka fram að ekki verði um auglýsingar að ræða, en fulltrúar frá evrópskum 

samtökum heilbrigðisstéttta og mörgum sjúklingasamtökum telja að illmögulegt 

verði að skilja á milli auglýsinga og upplýsingagjafar framleiðanda um eigin 

lyf.125 Þá ætlar Evrópusambandið að setja lög til að styrkja öryggiseftirlit með 

lyfjum í Evrópu til stuðla þannig að auknu öryggi sjúklinga. Í því felst meðal 

                                                             
121 Sacristán Sánchez I., European Commission goals for the 21st century in the field of 

pharmaceuticals Fyrirlestur á ráðstefnu lagadeildar HÍ Samkeppni og lyfjastefna í ljósi evrópskrar 

löggjafar - vandi lítilla markaðssvæða 12. september 2008. 
122 Pharmaceutical Technology 14.08.2009, vefútgáfa. Sótt 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?contextCategoryId=46689 
123 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. Sótt 10. 1.2009 af: 
http://www.aiopi.org.uk/news/downloads/Pharma%20Package%201208%20-
%20Commission%20Communication.pdf,  
124 Communication from the Commission, sama og 123 
125 Þorbjörg Kjartansdóttir, fundargerð frá sameiginlegum fundi heilbrigðisstétta og vinnuhóps 
neytenda og sjúklingasamtaka (Patients and Consumers Working Party), EMEa London, 1.júní 
2007. Einnig Health Action International Europe (HAI), heimasíða. Sótt 18.7.2009 af: 
http://www.haiweb.org/03_other.htm 



47 
 

annars að fylgst verður enn betur en nú er gert með aukaverkunum nýrra lyfja. 

Tillögur til lagabreytinga verða brátt sendar til Evrópuþingsins og ráðsins.126  

Gripið verður til pólitískra aðgerða svo sem viðræðna við aðildarríki EES til að 

auðvelda markaðssetningu lyfja og auka gegnsæi í verðákvörðunum og 

greiðsluþátttöku hins opinbera í lyfjum. Þá verður einnig leitað leiða til að efla 

lyfjarannsóknir í Evrópu og styrkja þannig evrópsk lyfjafyrirtæki.127 Hafa ber í 

huga að lyfjamál í Evrópusambandinu heyra undir viðskipti og iðnað (DG 

Enterprise and Industry) og skýrir það hve mikil áhersla er lögð á að efla 

lyfjafyrirtæki í Evrópu. Reyndar er tekið fram að fyrirhugaður stuðningur við 

lyfjafyrirtæki og efling lyfjarannsókna sé einnig til þess að auka aðgengi sjúklinga 

að lyfjum, sem þeir hafa efni á að kaupa og stuðla að því að lyf finnist gegn 

sjúkdómum sem annars er ekki unnt að meðhöndla.128 Enn er því unnið að eflingu 

innri markaðar lyfja innan EES, ásamt auknu eftirliti og öryggisráðstöfunum við 

meðferð og notkun lyfja. 

3.6. Eftirlit ESA 
Eftirlitsstofnun EFTA, ESA (the EFTA Surveillance Authority) fylgir því eftir að 

Ísland, Noregur og Liechtenstein uppfylli skuldbindingar sínar gagnvart EES 

samningnum Eftirlitið snýr bæði að því hvernig EES-reglurnar eru innleiddar í 

íslenskan rétt og hvernig þeim er síðan framfylgt af stjórnvöldum. Að auki hefur 

ESA mikilvægu hlutverki að gegna varðandi samkeppnismál sem hafa áhrif á 

viðskipti á Evrópska efnahagssvæðinu, þ.e. tryggja réttmæta samkeppni 

fyrirtækja, og hafa eftirlit með ríkisstyrkjum og opinberum innkaupum. 

ESA er ætlað að gegna sambærilegu hlutverki gagnvart EES/EFTA ríkjunum og 

framkvæmdastjórn Evrópusambandsins gagnvart ESB. Reyndar virðist að margra 

mati eftirfylgnin mun meiri af hálfu ESA gagnvart EES/EFTA löndunum heldur 

en af hálfu framkvæmdastjórnarinnar gagnvart ESB ríkjun. Þannig hefur komið 

                                                             
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. Sótt 10.1.2009 af: 
http://www.aiopi.org.uk/news/downloads/Pharma%20Package%201208%20-
%20Commission%20Communication.pdf, 
 127 Communication from the Commission, sama og 126 

128 Communication from the Commission, sama og 126 
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fram í könnun að ESA hefur oftar haft afskipti af Íslandi og Noregi, en 

framkvæmdastjórnin gagnvart Danmörku og Svíþjóð.129   

Í Noregi hefur ESA verið nokkuð umdeild stofnun. Norskir fræðimenn, U. 

Sverdrup og H.P. Graver könnuðu málið og skrifuð grein undir fyrirsögninni „Er 

ESA kaþólskari en páfinn ?” Þeirra athuganir leiddu í ljós að ESA virtist að sumu 

leyti ákafari í sínu eftirliti þvi hlutfallslega fleiri athugasemdir ESA voru að þeirra 

eigin frumkvæði, heldur en hjá framkvæmdastjórninni. Ekki vegna þess að þeim 

hefðu borist kvartanir yfir því að samningnum væri ekki fylgt. Könnun þeirra 

leiddi hinsvegar einnig í ljós að EFTA löndin stóðu sig almennt heldur verr í því 

að innleiða gerðir heldur en ESB löndin, en fengu samt að meðaltali ekki fleiri 

áminningar frá ESA heldur en ESB löndin frá framkvæmdastjórninni. Einnig kom 

í ljós að ESA tókst yfirleitt að leysa málin án þess að þau þyrftu að fara fyrir 

EFTA dómstólinn meðan mörg mál hjá Evrópusambandinu voru lögð fyrir 

Evrópudómstólinn. Lokaniðurstaða þeirra var því að fátt benti til þess að ESA 

væri strangari við EES/EFTA ríkin heldur en framkvæmdastjórnin við ESB 

ríkin.130  

Í sambandi við lyfjamál á Íslandi hefur þessari sömu spurningu stundum verið 

varpað fram, þ.e hvort ESA sé kaþólskari en páfinn? Eitt dæmi um slíkt er t.d. 

þegar heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytið fékk athugasemd frá ESA um 

málsmeðferð Lyfjastofnunar vegna áletrana á umbúðir sennilega vegna þess að 

þeim hefur borist kæra um slíkt. Spurt var hvort Lyfjastofnun gerði mismunandi 

kröfur til lyfjafyrirtækja um áletranir á umbúðir lyfja. Þá var í svarbréfi 

ráðuneytisins til ESA skýrt hvernig stæði á mismunandi kröfum um áletranir, þ.e. 

ekki væri krafist íslenskra áletrana á lyf sem flutt væri inn samkvæmt sérstakri 

undanþáguheimild. Þá veitir Lyfjastofnun heimild til innflutnings lyfs sem ekki 

hafur markaðsleyfi á Íslandi samkvæmt undanþágubeiðni læknis og á hans ábyrgð 

til notkunar fyrir einstaka tilgreindan sjúkling eða til notkunar á tilteknum 

deildum sjúkrastofnunar. ESA sendi þá harðorðar athugasemdir við það að 

                                                             
129 Lægreid P., Runólfur Smári Steinþórsson, Baldur Þórhallsson, (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. apríl 2002.  Sótt 24. Febrúar 2009 
af:http://www.arena.uio.no/publications/working-papers2002/papers/wp02 
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Lyfjastofnun skyldi heimila notkun lyfja án markaðsleyfis samkvæmt sérstakri 

undanþáguumsókn læknis til notkunar á deild sjúkrastofnunar. ESA taldi einungis 

heimilt að veita slíkar undanþágur til notkunar fyrir tiltekna nafngreinda sjúklinga 

(e. on named patient basis). Þessar athugasemdir komu starfsfólki Lyfjastofnunar 

á óvart, þar sem á heimasíðu dönsku lyfjastofnunarinnar, Lægemiddelstyrelsen, 

kom fram að slíkar undanþágur væru veittar í Danmörku, þar giltu þær í fimm ár 

en hér á landi einungis í eitt ár. Hér á landi höfðu þessar reglur verið settar í 

reglugerð en í Danmörku voru þær einungis settar fram sem leiðbeiningar á 

heimasíðu dönsku lyfjastofnunarinnar. ESA var bent á þetta misræmi og komu 

ekki frekari athugasemdir frá þeim vegna málsins.131 Annað dæmi er að ESA 

virðist vera mun strangara en framkvæmdastjórnin í túlkun á ákvæði sem kom inn 

með breytingum á lyfjalöggjöf ESB árið 2004, þ.e gr. 126a í tilskipun 2001/83 

með síðari breytingum.132 Þar segir að ef  tiltekið lyf er ekki með markaðsleyfi og 

ekki hefur lögð fram umsókn um það í einhverju landi, t.d á Íslandi, en hefur 

hinsvegar markaðsleyfi í einhverju öðru landi innan EES þá megi ef úrræða sé 

þörf vegna almannaheilbrigðis (public health reasons) leyfa sölu á lyfinu í því 

landi þar sem lyfið er talið vanta á markað. Eins og greint er frá fyrr í þessum 

kafla fengu íslensk yfirvöld athugasemdir frá ESA, dags. 25.06.2008, þegar þau 

ætluðu að nota ákvæði í gr. 126a, í tilskipun 2001/83, með síðari breytingum og 

m.a. minnt á þröng skilyrði. Reyndar var í athugasemd ESA einnig minnt á að 

ekki væri búið að ganga frá innleiðingu þeirra breytinga sem gr. 126a var hluti af 

og að því leyti er athugasemd ESA réttmæt. Ákvæði 126a er talsvert notað bæði á 

Möltu og Kýpur, en þau lönd glíma bæði við vanda vegna lítils markaðar eins og 

Ísland, eins og nánar verður fjallað um í fimmta kafla. Í viðtölum vegna þessarar 

ritgerðar kom fram að margt benti til þess að ESA væri með meiri afskiptasemi 

gagnvart EES/EFTA ríkjunum heldur en framkvæmdastjórnin gagnvart EES 

ríkjum133. Einn viðmælenda var þó á öndverðum meiði og hafði sá áður starfað hjá 

ESA í um það bil níu ár (1992-2001). Hann minntist þess að hafa oft heyrt kvartað 

                                                             
131 Rannveig Gunnarsdóttir, viðtal  6. janúar 2009 

132 EudraLex - Volume 1 - Pharmaceutical Legislation 
Medicinal Products for Human Use, 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol1_en.htm. Sótt á netið 1.2.2009 

133 Rannveig Gunnarsdóttir, forstjóri viðtal 6. janúar 2009 og Einar Magnússon, lyfjamálastjóri 
viðtal 13. janúar 2009. 
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yfir því að ESA væri strangara en framkvæmdastjórnin. Málið hafi því oft verið 

kannað bæði formlega og óformlega einkum eftir svonefnda pakkafundi. Þeir 

fundir eru þannig að fulltrúar ESA fara og heimsækja aðildarríkin þ.e. EFTA/EES 

ríkin og reyna þá að taka fyrir og fjalla um mál sem ekki voru komin alveg í lag til 

að reyna að fá aðildarríkin til að taka sig á. Á þessum fundum hafi embættismenn 

oft varpað fram þeirri spurningu hvort ESA væri ekki með strangari kröfur en 

framkvæmdastjórnin. Nær undantekningarlaust hafi samt komið fram í viðræðum 

ESA við framkvæmdastjórnina að kröfurnar væru þær sömu. Ef til vill hafi þó 

komið fyrir í einstaka tilfellum að ekki verið talin þörf á að vera með hörku 

gagnvart einstaka ríki í einhverju tilteknu máli ef það ríki stæði sig sérstaklega vel 

í öðrum málum. „Megin niðurstaðan var því sú að ESA væri í heildina ekki 

strangara við EES ríkin heldur en framkvæmdastjórnin við ESB ríkin.” 134 

Viðmælendur sem töldu ESA hafa meiri afskipti en framkvæmdastjórnin bentu á 

þá skýringu að ESA hafi tiltölulega miklu meiri mannskap og tíma til að skipta sér 

af því hvað þessi þrjú lönd Noregur, Ísland og Liechtenstein eru að gera heldur en 

framkvæmdastjórnin af 27 löndum innan ESB. Þeir telja því að sennilega sé ekki 

beinlínis um vísvitandi mismunun að ræða heldur valdi mismunandi aðstæður því 

að eftirlit ESA virðist strangara en framkvæmdastjórnarinnar. Sérfræðingur með 

14 ára reynslu af störfum í sérfræðinefndum og vinnuhópum ESB telur að færa 

megi rök fyrir því að eftirlitið sé hvergi stífara en með Íslandi Noregi og 

Liechtenstein þar sem þau hafi heila eftirlitsstofnun, ESA til að fara ofan í 

saumana á öllu sem gert er.135 Dæmi frá árinu 2003 skýrir einnig þennan mismun 

og sýnir að stjórnvöld EFTA-ríkjanna og Eftirlitsstofnun EFTA hafa mun minna 

svigrúm til túlkunar Evrópureglna en framkvæmdastjórnin eða einstök aðildarríki 

ESB. Þá kom upp ágreiningur um fjárhæð flugvallarskatta á Íslandi. 

Eftirlitsstofnun EFTA hefur komist að þeirri niðurstöðu að Íslandi væri óheimilt 

að leggja á hærri flugvallarskatta í millilandaflugi en í innanlandsflugi. 

Íslendingar bentu á þau augljósu rök að ef flugvallarskattar í innanlandsflugi væri 

hækkaðir til jafns við millilandaflugið gæti það reynst banabiti fyrir 

innanlandsflugið. Þá kom í ljós að á skosku eyjunum var við lýði kerfi sem 

viðurkenndi sérstöðu hinna strjálu byggða. Eftirlitsstofnun EFTA benti á að þótt 

                                                             
134 Daníel Viðarsson, gæðastjóri, viðtal 29. desember 2008 
135 Kristján Vigfússon, Smæðin kemur á óvart, Mbl. 9. janúar 2009, bls. 19 
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að það kerfi væri liðið af framkvæmdastjórninni, hafi það aldrei verið formlega 

samþykkt.136 Í viðtali við Rannveigu Gunnarsdóttur forstjóra Lyfjastofnunar kom 

einnig fram að framkvæmdastjórnin hafi í tilteknu máli ráðlagt íslenskum 

heilbrigðisyfirvöldum að senda ekki ósk um undanþágu frá tilteknu ákvæði 

formlega í bréfi af því að það væri ekki unnt að veita hana. Hinsvegar væri unnt 

að láta reyna á að fara ekki alveg að settum reglum því ef engar athugasemdir 

kæmu fram þá myndi framkvæmdastjórnin ekkert aðhafast, heldur horfa fram hjá 

málinu. Niðurstöður framangreindra athugana eru að ESA komi oftar með 

athugasemdir að eigin frumkvæði heldur en framkvæmdastjórnin. Ástæðan virðist 

að miklu leyti sú að auðveldara er fyrir ESA að fylgjast með ESA/EFTA ríkjunum 

þremur, en framkvæmdastjórninni að hafa auga með 27 ríkjum. ESA gengur aftur 

á móti betur en framkvæmdastjórninni að leysa málin án þess að vísa þeim til 

dómstóla. Ekki verður séð að um vísvitandi mismunun sé að ræða.  

3.7 Möguleikar EES/EFTA ríkja til áhrifa 
Samkvæmt EES samningnum eiga Íslendingar, ásamt Norðmönnum og íbúum 

Liechtenstein að hafa aðgang að framkvæmdastjórn Evrópusambandsins. Þeir 

hafa hinsvegar hvorki rétt til að sitja fundi Ráðherraráðsins (e. the Council) né 

aðgang að upplýsingum um mál sem þar á að fjalla um. EES samningurinn veitir 

EFTA ríkjunum heldur ekki rétt til að eiga fulltrúa á Evrópuþinginu, þannig að 

EFTA/EES ríkin hafa takmarkað færi á að að hafa áhrif á ákvarðanir ESB. Ísland 

verður því að treysta á ESB ríki og framkvæmdastjórnina til að gæta hagsmuna 

Íslands hjá þessum stofnunum. Framkvæmdastjórnin fer með framkvæmdavald í 

ESB. Hvert aðildarríki ESB tilnefnir einn fulltrúa, sem þingið samþykkir. 

EES/EFTA ríkin eiga því ekki fulltrúa í framkvæmdastjórninni sjálfri. Þau hafa 

hinsvegar aðgang að sérfræðingahópum og nefndum framkvæmdastjórnarinnar en 

hafa þar ekki atkvæðisrétt. EES Samningurinn felur eingöngu í sér að leitað er 

eftir áliti og umræðu við EES-EFTA löndin um ýmis mál.137 EES/EFTA ríkin 

hafa frekar möguleika á að móta ákvarðanir eins og það er nefnt. 138Helsti 

                                                             
136 Halldór Ásgrímsson (2003), Fullveldið og lýðræðishallinn í EES. Ræða flutt í Háskólanum á 
Akureyri, 18. mars 2003. Sótt 20.08.2009 af: 
www.utanrikisraduneyti.is/frettaefni/raedurHA/nr/1780 
137 Baldur Þórhallsson (2002), Consequences of a Small Administration: The Case of Iceland. 
Current Politics and Economics of Europe, Vol. 11, Number 1, 2002. (Bls. 66) 
138 Utenriksdepartementet, heimasíða norska utanríkisráðuneytisins, Influencing the EU – EEA 
Decision –shaping. Sótt 24.8.2009 af: http:///www.efta.int/content/eea/decision-shaping  
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vettvangur til þess að hafa þannig áhrif er með virkri þátttöku í sérfræðingahópum 

framkvæmdastjórnarinnar. Þar er unnt að taka þátt í því að semja tillögur til 

lagabreytinga. EES/EFTA ríkin eiga samkvæmt EES samningnum rétt á sæti í 

þrennskonar nefndum, þ.e. nefndum sem bera ábyrgð á áætlunum og stefnumótun 

í ýmsum málum, sérfræðinganefndum og svokölluðum „comitology” nefndum. 

Fulltrúar EES/EFTA ríkja geta ekki tekið sæti í nefndum um áætlanir fyrr en ESB 

stofnanir hafa samþykkt þær löglega (e. EEA/EFTA participation in a programme 

can only be completed after a programme has been legally established by the EU 

institutions) og koma því oft seinna að málum þar en fulltrúar ESB ríkja. Í 

sérfræðinganefndum starfa sérfræðingar í fjölmörgum málaflokkum. Þær nefndir 

eru ráðgefandi og taka hvorki ákvarðanir né greiða atkvæði. EES/EFTA ríkin 

standa því jafnfætis ESB ríkjum í þeim nefndum. „Comitology” nefndir aðstoða 

framkvæmdastjórnina við tæknileg atriði við innleiðingu gerða. Þær eru undir 

stjórn framkvæmdastjórnarinnar og í þeim eiga sæti fulltrúar ESB ríkja. 

Samkvæmt 100. gr. EES samningsins taka fulltrúar EES/EFTA ríkja þátt í störfum 

„comitology” nefnda ef um er að ræða málaflokka sem falla undir EES 

samninginn, að vísu án atkvæðisréttar. Þess vegna er mjög mikilvægt að tekið sé á 

vandamálum sem snerta EES/EFTA ríkin snemma í umræðu um viðkomandi 

mál139  

Ekki er unnt að leggja að jöfnu möguleika EES/EFTA ríkjanna þriggja til þess að 

hafa áhrif á mótun ákvarðana í sérfræðinefndum framkvæmdastjórnarinnar. 

Íslendingar hafa þar minni möguleika til áhrifa heldur en Norðmenn. EES/EFTA 

ríkin eiga t.d. rétt á að senda sérfræðinga til vinnu hjá framkvæmdastjórninni. Þeir 

vinna þá með sérfræðingum frá ESB ríkjum á kostnað eigin lands, en eiga þó ekki 

að starfa sem sérstakir fulltrúar þess. Sérfræðingarnir vinna að ýmsum 

málaflokkum sem snerta EES/EFTA löndin en Norðmenn hafa þó að nokkru leyti 

beint sínum sérfræðingum til starfa í málaflokkum þar sem Noregur á sérstakra 

hagsmuna að gæta. Um þessar mundir (árið 2009) starfa þannig tæplega 60 

norskir sérfræðingar hjá framkvæmdastjórninni og tveir íslenskir.140 Mismun á 

stærð íslenskrar og norskrar stjórnsýslu má einnig að nokkru greina með því að 
                                                             
139  EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 18-
23 (Höfundar ekki getið) 
140 Utenriksdepartementet, heimasíða norska utanríkisráðuneytisins, Nationale eksperter og 
kontraktagenter(Norge –delegasjonen til EU):http://www.eu-
norge.org/Norges+forhold+til+EU/deltagelse/eksperter.htm?wbc_purpo... Sótt 24.08.2009 



53 
 

bera saman lyfjastofnanir þessara landa. Hjá Statens legemiddelverk í Noregi voru 

árið 2008 unnin 212 ársverk141, en hjá Lyfjastofnun voru árið 2008 38,3 

stöðugildi.142. Noregur er með sérstakt sendiráð í Brussel vegna EU- 

sendinefndarinnar og starfa þar um 50 manns143 og annað sendiráð fyrir Belgíu . 

(konungsríkið).144 Íslendingar hafa þar hinsvegar sameiginlegt sendiráð í Belgíu 

og sendiráð gagnvart Evrópusambandinu með 20 manna starfsliði.145 Noregur er 

einnig með marga svokallaða „lobbýista” í Brussel sem eru að vinna fyrir norsk 

hagsmunasamtök og eru að koma sjónarmiðum þeirra á framfæri.146 Þannig eru 

um 40 norskar skrifstofur í Brussel og eru það ýmis konar hagsmunasamtök, 

sveitafélög í Noregi, dagblöð og fréttastofur, lögfræðiskrifstofur o.fl.147Ekkert 

þeirra virðist þó eiga skylt við lyfjamál.148 Íslenskir hagsmunaaðilar reyna einnig 

eftir föngum að fylgjast með þróun mála hjá ESB og framkvæmd EES-

samningsins, þrátt fyrir að það sé í minna mæli, enda getur þróun mála haft mikil 

áhrif á starfsemi þeirra umbjóðenda. Samband íslenskra sveitarfélaga hefur t.d. 

unnið markvisst að því að auka þekkingu sveitarfélaga á EES samningnum, enda 

snertir stór hluti þeirra gerða sem innleiða þarf sveitafélögin, þrátt fyrir að ekkert 

sé fjallað um sveitafélögin í EES samningnum. Þess vegna er enginn formlegur 

vettvangur fyrir samstarf, en verið er að leita leiða til úrbóta.149 Aðilar 

vinnumarkaðar, þ.e Alþýðu-samband Íslands (ASÍ), Samtök atvinnulífsins, 

Samtök iðnaðarins, Viðskiptaráð og BSRB eiga öll fulltrúa í ráðgjafarnefnd 

EFTA, en nefndin hefur ráðgefandi hlutverk gagnvart EFTA-ríkjunum og fulltrúar 

ráðgjafarnefndarinnar skipa einnig EFTA-hluta EES-ráðgjafarnefndarinnar. ASÍ 
                                                             
141 Statens legemiddelverk, Årsrapport 2008 bls. 42: Sótt 20.08.2009 af: 
http://www.legemiddelverket.no/upload/15835/aarsrapport_legemiddelverket_2008_web_090604_
stor.swf 
142  Lyfjastofnun heimasíða Ársskýrsla Lyfjastofnunar 2008, vefútgáfa, bls. 36.  Sótt 20.08.2009 
af: http://www.lyfjastofnun.is/media/arsskyrslur/Arsskyrsla_Annual_Report_2008.pdf. 
143 Mission of Norway to the European Union. Sótt 20.08.2009 af: http://www.eu-
norway.org/mission/Mission+of+Norway.htm 

144 Ambassade Royale de Norvège à Bruxelles, Heimasíða norska sendiráðsins í Brussel. Sótt 
20.8.2009 af: http://www.norvege.be/info/personnel/ 
145 Utanríkisráðuneytið, heimasíða. Sótt 22.08.2009 af: http://www.utanrikisraduneyti.is/sendi-og-
raedisskrifstofur/islenskar/nr/445#Belgía  
146 Helga Þórisdóttir, lögfræðingur, viðtal 8. janúar 2009. 
147 Norge EU delegationen, heimasíða. Sótt 25.8.2009 af: http://www.eu-norge.org/NorskeAktorer/ 
148 Norge EU delegasjonen, heimasíða. Sótt 24.8.2009 af: 
http://www.eu.norge.org/Norges+forhold+til+EU/deltakelse/eksperter.htm?wbc_purpo... 
149 Forsætisráðuneytið heimasíða. Skýrsla Evrópunefndar  um samstarfið á vettvangi EES og 
Schengen og álitaefni varðandi hugsanlega aðild Íslands að Evrópusambandinu. Tengsl Íslands 
og Evrópusambandsins, bls. 40. Sótt 16.08.2009 af: 
http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir/SkyrslaEvropunefndar-.pdf 
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og BSRB eru aðilar að Evrópusamtökum launafólks og Samtök atvinnulífsins og 

Samtök iðnaðarins eru aðilar að Evrópusamtökum atvinnurekenda.150 Þannig geta 

íslensk hagsmunasamtök og almenningur komið að ákvarðanatöku og þróun mála 

hjá ESB, með þáttöku í evrópskum regnhlífasamtökum.  

Samtök atvinnulífsins eru einu samtökin sem hafa skrifstofu og starfsmann í 

Brussel, en hlutverk skrifstofunnar er fyrst og fremst að sinna erindum gagnvart 

Evrópusamtökum atvinnulífsins, ESB, stofnunum EES og EFTA. Skrifstofan 

sinnir þó einnig upplýsingaöflun um Evrópumál fyrir samtök og fyrirtæki á 

Íslandi. Önnur hagsmunasamtök leggja áherslu á fundi og kynningarferðir til 

Brussel til að fylgjast vel með þróun mála hjá ESB, greina áhrif gerða og gæta 

hagsmuna skjólstæðinga sinna.151 

Í grein eftir Baldur Þórhallsson frá árinu 2002 kemur fram að munur á fjármagni 

og starfsliði Íslands og Noregs valdi því að Íslendingar geti sótt mun færri fundi 

en Norðmenn og hafi því minni möguleika til áhrifa.152 Stjórnsýslan í 

Liechtenstein er enn fámennari en sú íslenska, þannig að Liechtenstein getur 

einungis tekið þátt í litlum hluta þeirra nefnda sem landið hefur aðgang að 

samkvæmt EES samningnum. Liechtenstein á þannig vegna smæðar enn minni 

möguleika á að hafa áhrif á ákvarðanatöku ESB en Ísland.153 Til að sýna mun á 

þátttöku þessara þjóða má einnig bera saman hvernig kostnaður við þátttöku í 

samstarfi við ESB skiptist milli þeirra skv. fjárhagsáætlun EES/EFTA árið 2009 

(EEA EFTA General Budget 2009). Noregur greiðir 94,8 %, Ísland 4,8 % og 

Liechtenstein 1 %. 

Íslendingum hefur þó vaxið fiskur um hrygg í þessum efnum og í öllum 

ráðuneytum eru nú sérfræðingar sem fjalla um innleiðingu EES samningsins og 

ráðuneytin eiga einnig fulltrúa í sendiráði Íslands í Brussel svonefnda 

sendiráðunauta. Að öllu jöfnu eru þar um 10 frá sendiráðunautar frá 

fagráðuneytum, sem sinna hagsmunagæslu í sambandi við EES samninginn á 
                                                             
150 Forsætisráðuneytið, heimasíða. Skýrsla Evrópunefndar  um samstarfið á vettvangi EES og 
Schengen og álitaefni varðandi hugsanlega aðild Íslands að Evrópusambandinu. Tengsl Íslands 
og Evrópusambandsins, bls. 40. Sótt 16.08.2009 af: 
http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir/SkyrslaEvropunefndar-.pdf 
151 Forsætisráðuneytið, heimasíða. Skýrsla Evrópunefndar  um samstarfið á vettvangi EES og 
Schengen. Sama og 150 
152 Baldur Þórhallsson, Consequences of a Small Administration: The Case of Iceland. Current 
Politics and Economics of Europe, Vol. 11, Number 1, 2002, bls. 61-75 
153 Pétur Blöndal (2009) 14. Janúar 2009, Vegurinn til Brussel, Mbl., bls. 14 
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starfsviði sinna ráðuneyta. Aðalverkefni þeirra er að fylgjast með upptöku gerða í 

EES-samninginn en þeir hafa einnig umsjón með þátttöku í ýmiss konar áætlunum 

sem falla undir EES-samninginn og tilsjón með ágreiningsmálum um framkvæmd 

EES-samningsins. Þá eiga þeir að hafa yfirsýn yfir fundaraðgengi ráðuneyta og 

undirstofnana þeirra í Brussel og annars staðar þar sem slíkt leiðir beint af aðild 

Íslands af EES-samningnum. Þeir þurfa þá að vita hverjir séu ábyrgir fyrir 

fundarsókn hverju sinni,  aðstoða talsmenn og mæta með þeim á fundi ef við á. 154  

Gott dæmi um getu utanríkiráðuneytisins er hvernig starfsmenn þess gátu haft 

áhrif á ESB ríki og fengið þau til að fella tillögu framkvæmdastjórnarinnar í 

nóvember 2000 um stöðva algjört bann við því að nota fiskimjöl og fiskiolíu í 

dýrafóður. Málið kom til vegna kúariðu (Transmittable Spongiform 

Encephalitis/TSE) en til að leitast við að hefta útbreiðslu hennar ákvað 

framkvæmdastjórnin að banna beinamjöl og kjöt í dýrafóður. Ef bann við notkun 

fiskimjöls og fiskiolíu hefði náð fram að ganga hefði það haft alvarlegar 

afleiðingar á útflutningstekjur Íslands. Íslenska stjórnsýslan hafði einungis tvo 

vinnudaga til stefnu. Með hjálp íslenskra sendiherra í aðildarríkjum ESB og vegna 

þess hve formfesta stjórnsýslunnar var lítil en sveigjanleiki mikill náðist að fá 

tillöguna fellda, en málið sýndi jafnframt hve erfitt er að hafa áhrif á ESB mál án 

þess að vera aðildarríki.155 Íslendingar hafa ásamt ýmsum smáríkjum innan ESB 

vakið athygli framkvæmdastjórnarinnar á vandamálum lítilla markaðssvæða, eins 

og nánar verður vikið að í fimmta kafla. Einnig eru sérfræðingar Lyfjastofnunar 

mjög virkir í samstarfi við EMEA, lyfjastofnun Evrópu eins og fram kemur í kafla 

tvö, meðal annars með því að koma að ritun ýmissa leiðbeininga. EMEA hefur að 

vísu ekki vald til að taka ákvarðanir sem eru lagalega bindandi, en hefur samt í 

raun ákvörðunarvald í vissum málaflokkum (e. de facto decision making powers). 

EMEA veitir þannig framkvæmdastjórninni sérfræðiráðgöf um vísindaleg og 

tæknileg atriði og annast eftirlit. Framkvæmdastjórnin rekur mjög mikið tillit til 

þeirra ráðlegginga og fylgir þeim nánast alltaf.156 Erfiðleikar Íslendinga við að 

                                                             
154 Forsætisráðuneytið heimasíða, Skýrsla Evrópunefndar  um samstarfið á vettvangi EES og 
Schengen og álitaefni varðandi hugsanlega aðild Íslands að Evrópusambandinu. Tengsl Íslands 
og Evrópusambandsins, bls 35. Sótt 16.08.2009 af: 
http://www.forsaetisraduneyti.is/media/frettir/SkyrslaEvropunefndar-.pdf 
155 Baldur Þórhallsson, Consequences of a Small Administration: The Case of Iceland. Current 
Politics and Economics of Europe, Vol. 11, Number 1, 2002. (Bls. 66)  
156 EFTA Bulletin Decision Shaping in th European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 34 
(Höfundar ekki getið 
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hafa áhrif á löggjöf Evrópusambandsins stafa aðallega af því að þeir hafa ekki haft 

nægilegan mannskap til að hafa áhrif á löggjöf á mótunarstigi hennar. Þegar 

eitthvað er kynnt sem væntanleg löggjöf þá er það yfirleitt komið svo langt í 

ferlinum að það er orðið of seint að koma með athugasemdir.157 Best er því ef 

unnt er að koma athugasemdum að á mótunarstigi væntanlegrar löggjöfar, svo 

sem strax við birtingu hvítbókar (e. White Paper). Þá þarf jafnframt að vakta vel 

,,European Journal”, sem er lögbirtingarblað Evrópusambandsins, þar sem 

löggjafarstarf sambandsins er kynnt. Tekið skal fram að EFTA skrifstofan í 

Brussel, sér um að vakta nýja evrópulöggjöf sem þarfnast upptöku í EES 

samninginn fyrir Ísland, Noreg og Liechtenstein. Vandamálið er að íslenska 

stjórnsýslan er lítil og á fullt í fangi með að sinna þeim störfum sem henni ber 

vegna þeirra þjóðréttarlegu skuldbindinga EES ríkjanna að innleiða ESB gerðir 

með því að breyta lögum og reglugerðum heima fyrir. Norska stjórnsýslan er bæði 

miklu stærri og lagskiptari en sú íslenska og þar hafa menn þann starfa að starfa 

sem „lobbíistar“ í Brussel. Hér á landi er umhverfið gjörólíkt, boðleiðirnar eru  

miklu styttri, en að sama skapi er stjórnsýslan miklu minni. Ekki er því unnt að 

leggja stöðu þessara tveggja landa að jöfnu þrátt fyrir að þau séu bæði í EFTA og 

með aðild að EES samningnum. EES/EFTA löndin geta haft  einhver áhrif á 

löggjöf en það kostar talsvert, bæði tíma og mannafla.158 

Þegar rætt er við sérfræðinga sem taka þátt í ýmsum vinnuhópum og 

sérfræðinefndum, þá eru þeir almennt þeirrar skoðunar að Ísland og aðrar 

smáþjóðir hafi mikla möguleika á að koma skoðunum sín um á framfæri.159 Ef 

sérfræðingar eru vel undirbúnir og koma með góðar tillögur þá er tekið fullt tilliti 

til þeirra óháð því hvaðan þær koma. Flestir viðmælendur voru sammála um það 

að atkvæðisrétttur í nefndum skipti oftast nær frekar litlu máli.160 Sem dæmi um 

möguleg áhrif ríkja sem einungis tengjast Evrópusambandinu með EES samningi 

EFTA ríkja má nefna að meðan Finnar tilheyrðu EFTA/EES ríkjunum þ.e. áður en 

þeir gengu í ESB þá voru þeir samt í sumum málum mjög virkir í að kalla á 

breytingar. Þeir tóku til dæmis þátt í vinnuhópi hjá framkvæmdastjórninni um 
                                                             
157 Helga Þórisdóttur, lögfræðingur, viðtal 8. jan. 2009. 
158 Helga Þórisdóttur, lögfræðingur, viðtal 8. jan. 2009. 
159 Magnús Jóhannsson, prófessor, viðtal 10. jan. 2009 og Daníel Viðarsson gæðastjóri, viðtal 
29.des. 2008, Sif Ormarsdóttir læknir, viðtal 9. des. 2008, Rannveig Gunnarsdóttir, forstjóri, viðtal 
5. des. 2008, Einar Magnússon, lyfjamálastjóri, viðtal 13. janúar 2009 
160 Magnús Jóhannsson, prófessor, viðtal 10. jan. 2009, Einar Magnússon, lyfjamálastjóri, viðtal 
13. jan. 2009 
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eiturefni og vörur sem innihalda eiturefni. Umhverfisskrifstofa 

framkvæmdastjórnarinnar, DG 11 ákvað eftir að hafa kynnst því í þessum 

vinnuhópum hvað Finnar voru búnir að gera í sambandi við skrásetningu á 

eiturefnum og vörum sem innihalda eiturefni að sú vinna væri svo til fyrirmyndar 

að framkvæmdastjórnin ætlaði að nota afrakstur hennar.161 Í skýrslu 

Evrópunefndar forsætisráðherra frá árinu 2007 kemur líka fram að reynslan sýni 

að við mótun og töku ákvarðana skipti ekki máli hvaðan tillögurnar komi. 

Aðalatriðið sé að taka góðar ákvarðanir.162  

Niðurstöður. EES/EFTA ríkin njóta góðs af samvinnu við ESB um lyfjamál. Þau 

eiga orðið mjög margt sameiginlegt með ESB ríkjunum. Meiri hluti laga er orðinn 

eins, löggjöf um lyfjamál er þó ekki að fullu samrýmd, en unnið er að frekari 

úrbótum. Veigamiklir málaflokkar eru undanskildir, svo sem stefna í fiskveiðum 

og landbúnaðarmálum, en ekki verður fjallað nánar um þau mál hér. Í sambandi 

við lyfjamál njóta EES/EFTA ríkin að miklu leyti sömu réttinda í sambandi við 

lyfjamál og ESB ríkin en ekki alveg. Þau hafa hvorki atkvæðisrétt í 

sérfræðinefndum og vinnuhópum né mega gegna þar formennsku, eins og áður er 

komið fram og hafa þannig ekki sömu möguleika til áhrifa og ríkin innan ESB. 

Eftirlit með því að EES samningnum sé fylgt virðist þegar á allt er litið ekki að 

marki strangara hjá ESA gagnvart EES/EFTA ríkjum heldur en hjá 

framkvæmdastjórninni gagnvart ESB ríkjum. Að vísu kemur ESA oftar með 

athugasemdir að eigin frumkvæði heldur en framkvæmdastjórnin, þ.e. án 

kærumála, en þar tekst einnig hlutfallslega oftar að leysa málin án þess að þau 

þurfi að fara fyrir dómsstóla.163 Þar sem mest skilur á milli EES/EFTA ríkja og 

ESB ríkja eru möguleikar þeirra til að hafa áhrif á ákvarðanir og setningu nýrra 

laga. EES/EFTA ríkin virðast hafa lítil áhrif á ákvarðanatöku, en eiga möguleika á 

mótun ákvarðana. Lykilatriði til að hafa áhrif er að koma snemma að málum, þ.e. 

þegar framkvæmdastjórnin er að byrja að móta tillögur, eins og t.d. þegar hún 

leggur fram sínar fyrstu tillögur sem grænbók til að koma umræðum af stað, eins 

og gert er ef um stór mál eða meiri háttar stefnubreytingu er að ræða, eða þá þegar 

                                                             
161 Daníel Viðarsson, gæðastjóri, viðtal 29. desember 2008 
162  Rúnar Pálmason, Munurinn á ESB og EES, Mbl. 5. jan. 2009  
163 Lægreid P., Runólfur Smári Steinþórsson, Baldur Þórhallsson, (2005) Europeanization of 
Nordic Central Governments: Towards a Transnational Regulatory State ? Working Paper 10 -
2005,bls. 27 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framkvæmdastjórnin leggur fram sínar fyrstu opinberu tillögur að lagabreytingum 

sem hvítbók.164 Norðmenn hafa meiri tengsl við framkvæmdastjórnina eins og að 

ofan greinir og hafa þannig meiri möguleika á að fylgjast með hvaða mál eru í 

uppsiglingu, en Íslendingar reyna að fylgjast með eftir föngum.  

                                                             
164 EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 14 
(Höfundar ekki getið 



59 
 

 

 

 

4. Áhrif Evrópusamstarfs um lyfjamál á íslenska 
stjórnsýslu. 
 

Í þessum kafla verður leitað svara við spurningunni um áhrif samstarfsins á 

íslenska stjórnsýslu. Aðallega er fjallað um áhrif vegna samstarfs um lyfjamál, en 

þar sem þau eru hluti af heildarmynd er einnig nauðsynlegt að fjalla um almenn 

áhrif á íslenska stjórnsýslu.  

Í fyrsta lagi verður kannað hvort reynsla þeirra sem tekið hafa þátt í 

Evrópusamstarfi um lyfjamál samræmist niðurstöðum fræðimanna um aukið 

sjálfstæði opinberra starfsmanna vegna verkefna sem snerta ESB samstarf.165, 166  

Í öðru lagi verður skoðað hvort samstarfið auki eða dragi úr álagi á íslenska 

stjórnsýslu.  

Í þriðja lagi verður athugað hvaða áhrif breytingar á íslenskri stjórnsýslu hafa á 

stöðu almennings. Sérstaklega verður skoðað hvernig Evrópusamstarf um 

lyfjamál hefur áhrif á stöðu sjúklinga og neytenda.  

Samningurinn um Evrópska efnahagssvæðið hefur haft talsverð áhrif á íslenska 

stjórnsýslu þrátt fyrir að hann hafi ekki beinlínis leitt til róttækra kerfisbreytinga á 

æðstu stjórnsýslu landsins167, þ.e hvorki breytinga á fjölda ráðuneyta né verulegrar 

stækkunar þeirra að utanríkisráðuneytinu frátöldu. Starfsvettvangur íslenskra 

ráðuneyta hefur þó breyst með tilkomu samningsins og orðið alþjóðlegri og gildir 

                                                             
165 Svanur Kristjánsson og Ragnar Kristjánsson, 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 Lægreid P, Runólfur Smári Steinþórsson, Baldur Þórhallsson, Europeanization of Central 
Government Administration in the Nordic States.JCMS 2004 Vol. 42. Nr. 2, bls. 357  
167 Lægreid P., Runólfur Smári Steinþórsson, Baldur Þórhallsson, Europeanization of Central 
Government Administration in the Nordic States.JCMS 2004 Vol. 42. Nr. 2, bls. 358. 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það einnig um heilbrigisráðuneytið..168Vinna jókst í ráðuneytum fyrstu árin eftir 

undirritun samningsins og mál sem snertu samninginn fengu forgang. 

Nauðsynlegt hefur verið að ráða hæft starfsfólk með sérþekkingu á 

Evrópumálum169 

4.1. Hefur EES samningurinn veitt opinberum starfsmönnum aukið 

sjálfstæði?- Reynsla af ESB samstarfi um lyfjamál 

EES samningurinn hefur haft talsverð áhrif á samband ráðherra við opinbera 

starfsmenn. Með tilkomu samningsins hefur reynst nauðsynlegt að ráða 

starfsmenn til stjórnsýslunnar á grundvelli menntunar og færni, en ekki vegna 

pólitískra flokkstengsla. Stjórnmálamenn hafa í gegnum tíðina haft talsverð 

afskipti af meðferð einstakra mála og ráðherrar stundum virst hafa meiri áhuga á 

góðum samböndum við áhrifahópa heldur en stefnumörkun innan 

stjórnsýslunnar.170 Innleiðing EES gerða byggir meira á sérþekkingu opinberra 

starfsmanna en ákvörðun ráðherra. Þar með skapast möguleikar á auknu sjálfstæði 

stjórnsýslunnar til að þjóna hinum almenna borgara frekar en duttlungum (e. the 

whims of their political masters) stjórnmálamanna. Þó ber að varast að gera of 

mikið úr þessum breytingum. Eftir sem áður er það ráðherra sem hefur valdið og 

framselur það til stjórnsýslunnar.171  

Reynsla af Evrópusamstarfi um lyfjamál kemur heim og saman við 

framangreindar niðurstöður fræðimanna um áhrif EES samningsins á íslenska 

stjórnsýslu. Þeir embættismenn og opinberir starfsmenn, sem rætt var við vegna 

þessarar ritgerðar voru þeirrar skoðunar að vald ráðherra hafi vissulega minnkað. 

Ekki töldu þeir þó unnt að halda því fram að þar með hafi opinberir starfsmenn 

fengið aukin völd, þrátt fyrir að sjálfstæði þeirra hafi að sumu leyti aukist. Aftur á 

móti hafi verið settar skýrar leikreglur fyrir alla. Bæði embættismenn og 

                                                             
168 Lægreid P., Runólfur Smári Steinþórsson, Baldur Þórhallsson, Europeanization of Central 
Government Administration in the Nordic States. JCMS 2004 Vol. 42. Nr. 2,  bls. 265 
169 Svanur Kristjánsson og Ragnar Kristjánsson, 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). Valdakerfið fram til viðreisnar.(349) G.Hálfdánarson og 
Svanur Kristjánsson (ritstj.)Tilvitnun Baldurs Þórhallssonar (2002) Consequences of a Small 
Administration:The Case of Iceland, bls.68 
171 Svanur Kristjánsson og Ragnar Kristjánsson, 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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ráðherra.172 Þannig má segja að regluverkið hafi að nokkru tekið yfir.173 Með 

tilkomu EES samningsins hefur mjög dregið úr því að ráðherrar og aðrir 

valdamenn taki handahófskenndar ákvarðanir og full aðild að ESB myndi að 

öllum líkindum draga enn frekar úr því.174  

Vegna skuldbindinga EES samningsins mætti stjórnsýslan að mati viðmælanda 

vera enn sjálfstæðari en nú er, því komið hefur fyrir að ákvarðanir ráðherra hafa 

gengið gegn reglum samningsins. Slíkt getur valdið vandræðum og jafnvel 

málaferlum. Dæmi um þannig mál er þegar heilbrigðisyfirvöld tóku einhliða 

ákvörðun um lækkun lyfjaverðs, þ.e. án samráðs við hagsmunaaðila, eða „með 

einu pennastriki‟, eins og viðmælandi komst að orði.175 Gefin var út ný 

lyfjaverðskrá, þar sem lyfjaverð var miðað við Norðurlönd, en þar var lyfjaverð 

mun lægra en hér á landi. Heilbrigðis- og tryggingamálaráðuneytið skrifaði 

lyfjaverðsnefnd, sem þá var, þ.e. fyrir tilkomu lyfjagreiðslunefndar og bað um að 

borið væri saman lyfjaverð hér á landi og á hinum Norðurlöndunum og athugað 

hvort sá samanburður gæfi tilefni til almennrar lækkunar lyfjaverðs. Eftir að sú 

athugun lá fyrir var verð lækkað á öllum lyfjum í lyfjaverðskrá. Lyfjahópur 

Samtaka verslunarinnar-FÍS kærði þá ákvörðun. Fyrst fór málið fyrir Héraðsdóm 

og í framhaldi af því bað Héraðsdómur um ráðgefandi álit frá EFTA dómstólnum 

í Luxemburg. Heilt ár tók að fá það álit og þurfti ráðuneytið að senda menn út til 

að skýra málið frá sjónarhóli íslenskra stjórnvalda. Stjórnvöld unnu málið á því að 

litið var á birtingu í opinberri verðskrá sem tilkynningu, þar sem verðskráin var 

send út áður en hið nýja verð tók gildi. „Þetta slapp því fyrir horn, en mjög skiptar 

skoðanir voru um málið.‟176 Í sambandi við spurningu um aukið sjálfstæði 

opinberra starfsmanna má geta þess að sértekjur sem Evrópusamstarf um lyfjamál 

hefur gert Lyfjastofnun fært að afla eykur óneitanlega sjálfstæði stofnunarinnar 

eins og fram kom í 2. kafla. 

Í viðtölum kom fram að mjög brýnt væri að embættismenn og sérfræðingar komi 

að ESB málum í upphafi, 177 þ.e. til að hafa áhrif á mótun ákvarðana, eins og 

fjallað er um í 3. kafla. Íslendingar þurfa að koma sínum sjónarmiðum að áður en 
                                                             
172 Rannveig Gunnarsdóttir, viðtal  6.janúar 2009 
173 Einar Magnússon, viðtal 13. janúar 2009 
174 Rannveig Gunnarsdóttir, viðtal  6.janúar 2009 
175 Einar Magnússon, viðtal 13. janúar 2009 
176 Einar Magnússon, viðtal 13. janúar 2009 
177 Rannveig Gunnarsdóttir, viðtal 6.janúar 2009 og Helga Þórisdóttir, viðtal 8. janúar 2009. 
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framkvæmdastjórnin leggur fram tillögur sínar að nýjum lögum eða 

lagabreytingum. Erfitt er að sitja uppi með reglur sem ekki eiga við hér á landi. og 

eins og áður er komið fram hafa Íslendingar hvorki aðkomu að ákvarðanatöku í 

Evrópuþinginu né ráðherraráðinu. Reynsla af samskiptum við Evrópusambandið 

er hinsvegar sú að þegar Íslendingar þurfa virkilega að koma sínum sjónarmiðum 

á framfæri og gera það í tæka tíð þá er tekið tillit til þess þrátt fyrir það að þeir 

eigi ekki aðild að ESB.178 Á grundvelli EES-samningsins á heilbrigðisráðuneytið í 

viðamiklu samstarfi við ESB á sviði lyfjamála og á sæti í lyfjanefnd ESB, 

sérfræðingahópi EFTA í lyfjamálum og samráðsvettvangi ESB og lyfjaiðnaðarins. 

Þá á Ísland .áheyrnarfulltrúa í stjórn Lyfjastofnunar Evrópu.179 

Niðurstöður framangreindra viðtala og athugana benda til þess að embættismenn 

og opinberir starfsmenn hafi vissulega meira sjálfstæði og gegni stærra hlutverki 

en áður með tilkomu EES-samningsins og ESB samstarfs um lyfjamál. Þeir mæta 

á fundi sérfræðinga þar sem málin eru rædd hjá EMEA og hjá framkvæmdastjórn 

ESB og koma skoðunum Íslands á framfæri. Þeir sem hér var rætt við gera sér þó 

fyllilega ljóst að þeir starfa í umboði ráðherra.  

4.2. Hefur Evrópasamstarf um lyfjamál aukið álag á íslenska 
stjórnsýslu ? 
Samstarf við Evrópusambandið í lyfjamálum virðist vissulega hafa aukið álag á 

íslenska stjórnsýslu svo sem heilbrigðisráðuneyti og Lyfjastofnun. Í kjölfar 

þátttöku Íslands í Evrópska efnahagssvæðinu og breytingum á lyfjalöggjöf ESB 

hefur Lyfjastofnun tekið við nýjum verkefnum m.a. eftirliti með blóðbönkum, 

vefjamiðstöðvum, framkvæmd klínískra lyfjarannsókna, lyfjagátarstarfsemi 

lyfjafyrirtækja, eftirliti með framleiðslu lyfjavirkra efna o.fl.180 

Á móti kemur að innan EES er byrjað að reyna að einfalda hlutina eins og hægt 

er. Forstjórar lyfjastofnana innan EES vinna saman að því að marka stefnu til þess 

                                                             
178 Rannveig Gunnarsdóttir, viðtal  6.janúar 2009 
179 Forsætisráðuneytið, heimasíða. Skýrsla nefndar um þróun Evrópumála 17. apríl 2009. Sótt 
30.8.2009 af: http://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/2009-17-4-skyrsla-nefndar-um-
throun-evropumala.pdf 

180 Rannveig Gunnarsdóttir, Aukin umsvif í starfsemi Lyfjastofnunar, Frétt á heimasíðu 
stofnunarinnar 7.1.2009. Sótt 2.3. 2009 af: 
http://www.lyfjastofnun.is/leit?q=Aukin+umsvif+%ED+starfsemi+Lyfjastofnunar#Group1183222
438.  
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að hagræða og nýta best það fjármagn og mannafla. Verið er að samræma 

vinnubrögð lyfjastofnana innan EES og skipta verkum milli þeirra til að koma í 

veg fyrir að margir séu að vinna sama verk. Ekki eingöngu við mat á umsóknum 

um markaðsleyfi lyfja heldur einnig við mat á skýrslum um öryggi lyfja, mat á 

breytingum á forsendum markaðsleyfa og fleira. Einnig er verið að samræma 

upplýsingatexta fyrir gömul lyf, svo sem ábendingar þ.e. við hverju lyfin eru 

ætluð, aukaverkanir og milliverkanir.181 Reynsla af Evrópusamstarfi um lyfjamál 

kemur þannig alveg heim og saman við markmið ESB að koma í veg fyrir 

tvíverknað og ætti að vera áhugavert fyrir smáríki til að spara óþarfa fyrirhöfn, 

eins og vísindafulltrúi hjá ESB bendir einnig á.182. 

Ljóst er að regluverk Evrópusambandsins um lyfjamál gerir miklar kröfur til 

íslenskrar stjórnsýslu, sífellt koma nýjar reglugerðir og tilskipanir sem þarf að 

innleiða. Mikilvægt er þó að hafa í huga að þekkingu og tækni fleygir ört fram og 

þar með skapast ný verkefni t.d. vegna nýrra líftækniaðferða við lyfjaframleiðslu 

og nýrrar þekkingar á mögulegum smitleiðum sjúkdóma. Einnig nýjar kröfur svo 

sem um umhverfismat vegna lyfja. Ekki er því við skrifræði ESB að sakast heldur 

er yfirleitt um nýjar þarfir að ræða. Hjá Evrópusambandinu eru einnig mjög 

auknar kröfur um upplýsingar til almennings, eins og áður er vikið að, sjúklingar 

eiga að geta tekið upplýsta ákvörðun um eigin meðferð í samráði við lækni. 

„Íslendingar hefðu alls ekki bolmagn til að sinna nauðsynlegum kröfum upp á 

eigin spýtur‟,. Eins og kom fram í viðtali við Magnús Jóhannssson prófessor, sem 

tekið hefur virkan þátt í Evrópusamstarfi um lyfjamál frá upphafi þá erum við 

„lítil stofnun og lítil þjóð að við gætum aldrei gert þetta sómasamlega ein og 

óstudd þannig að við erum alveg háð fjölþjóðlegu samstarfi.‟183 Áður en samstarf 

við Evrópusambandið um lyfjamál komst á taldi Einar Magnússon, 

lyfjamálastjóri, sem tók þátt í samningaumleitunum fyrir Íslands hönd að hér þyrfi 

að koma á fót 150 manna Lyfjastofnun vegna þeirra verkefna sem þá þurfti að 

sinna 184 Ef litið er á tölur má sjá að fjöldi starfsmanna hefur vissulega aukist frá 

árinu 2001, sem var fyrsta starfsár Lyfjastofnunar, eftir sameiningu Lyfjanefndar 

                                                             
181 Rannveig Gunnarsdóttir, viðtal 5. desember 2008 
182 Indriði Benediktsson, vísindafulltrúi hjá framkvæmdastjórn ESB. Völdin felast í samkomulagi. 
Mbl. 14.1.2009, bls. 17. 
183 Magnús Jóhannsson viðtal 10. janúar 2009 
184 ). Einar Magnússon (1996) Óbirt minnisblað um þátttöku Íslands og Noregs í skráningarferli 
lyfja á Evrópumarkaði og Lyfjamálastofnun Evrópu í London, 26.01.1996.  
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ríkisins og  Lyfjaeftirlits ríkisins. Þá voru starfsmenn 25 í 23,5 stöðugildum, en í 

árslok 2008 voru starfsmenn 43 í 38,3 stöðugildum.185. Eins og áður er komið 

fram í 2. kafla eru 27% af tekjum Lyfjastofnunar vegna sérverkefna sem stofnunin 

velur að taka að sér fyrir erlend fyrirtæki. Samstarfið skapar þannig 

atvinnutækifæri fyrir vel menntaða einstaklinga og aflar um leið gjaldeyris og 

skattekna. Evrópusamstarfið er því líklega fremur að draga úr álagi á íslenska 

stjórnsýslu vegna lyfjamála ef miðað er við að Íslendingar hafi svipað aðgengi að 

lyfjum og búi við sama öryggi í lyfjamálum og aðrar Evrópuþjóðir. Sama gildir 

um Evrópusamstarf um lyfjamál og annað slíkt samstarf. Skortur á mannafla, 

fjármagni og sérþekkingu kemur í veg fyrir að unnt sé að taka virkan þátt í öllu. 

Nauðsynlegt er að forgangsraða og láta hagkvæmnissjónarmið ráða. 186 Á sumum 

sviðum er látið nægja að fylgjast með,187 en á öðrum sviðum láta íslenskir 

sérfræðingar vissulega til sín taka svo sem í vísindaráðgjöf hjá EMEA, eins og 

nánar er fjallað um í 2. kafla. Þeir sem þátt taka í ESB samstarfi um lyfjamál á 

vegum Lyfjastofnunar skila allir ítarlegum skýrslum og upplýsa samstarfsmenn 

sína um það sem helst snertir hvern og einn þannig að hver ferð nýtist stofnuninni 

sem best.  

4.3 Hvaða áhrif hefur samstarfið á hagsmuni almennings? 
Litið verður á hvort samstarfið hafi almennt dregið úr möguleikum almennings til 

áhrifa. Á Íslandi eins og í öðrum þingræðisríkjum er svokallað fulltrúalýðræði. 

Fulltrúalýðræði frá sjónarhorni umboðskenningar (e. principal agent theory) 

byggist á því að einn aðili á að gæta hagsmuna annarra. Umbjóðandi er t.d. 

kjósandi sem oftast er einnig skattgreiðandi. Í Alþingiskosningum velur hann sér 

þingmenn sem fulltrúa sem verða þá nokkurs konar milliliður eða hlekkur í keðju 

og koma þannig ekki beint að því að uppfylla óskir kjósenda. Fleiri koma þar að 

og er því talað um umboðskeðju. Umboðskeðjan er í sinni einföldustu mynd í 

þingræðisríki:  

                                                             
185 Ársskýrslur Lyfjastofnunar 2001 og 2008 
186 Svanur Kristjánsson og Ragnar Kristjánsson (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 Þórhallsson (2000) The Role of Small States in the European Union, Aldershot Ashgate, 
bls. 232 og Baldur Þórhallson (2004) Can Small States influence Policy in an EU of 25 Member 
States,. Í Busek E og Hummer W. (ritstj.) Der Kleinstaat als Akteur in den Internationalen 
Beziehungen., bls. 339. 
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Kjósandi → kjörnir fulltrúar → þing → ríkisstjórn → ráðherrar → ráðuneyti   

→ starfsfólk stjórnsýslu.  

Keðjan er þar einföld og hver hlekkur felur í sér framsal valds og ábyrgðar.188  

Kjósendur hafa að sumu leyti minna vægi en áður, þar sem EES samningurinn 

felur í sér framsal valds án ábyrgðar. Þar er átt við að kjörnir fulltrúar almennings, 

alþingismenn hafa mun minni áhrif á íslenska löggjöf eftir að EES samningurinn 

gekk í gildi. Alþingi kemur ekki að samningu EES gerða heldur hefur einungis 

áhrif á aðlögun þeirra og innleiðingu sbr. 7. gr. EES samningsins. Þar kemur fram 

að gerðir sem vísað er til eða eru í viðaukum við EES samninginn, eða 

ákvörðunum sameiginlegu EES-nefndarinnar, binda samningsaðila. Gerðir sem 

samsvara reglugerð ESB skulu teknar upp í landsrétt samingsaðila en ef þær 

samsvara tilskipun ESB þá hafa yfirvöld samningsaðila val um form og aðferð við 

framkvæmdina. 189 Þjóðþing EES/EFTA ríkjanna hafa rétt á að hafna innleiðingu 

ESB löggjafar og þar með formlegt neitunarvald.. Nefnd fjögurra sérfræðinga á 

vegum ríkisstjórnarinnar komst að þeirri niðurstöðu við lok samningagerðarinnar 

um Evrópska efnahagssvæðið árið 1992 að samningurinn fæli þess vegna ekki í 

sér brot á fullveldisákvæðum stjórnarskrárinnar og ekki þyrfti að breyta henni þar 

sem.samningurinn fæli einungis í sér takmarkað valdaframsal190 Reyndar hefur 

verið ágreiningur um þetta atriði. Í aðdraganda þess að EES samningurinn var 

samþykktur á Alþingi árið 1993 taldi Guðmundur Alfreðsson vafasamt að þetta 

formlega neitunarvald væri nægjanlegt til að fullnægja ákvæðum 

stjórnarskrárinnar þar sem löggjafarvaldið innan EES væri efnislega í höndum 

ESB og taldi hann samninginn fela í sér framsal valds í afmörkuðum þáttum á 

öllum þremur valdsviðum ríkisins, þrátt fyrir að hann teldi það ekki jafnast á við 

fullveldisafsal aðildarríkja Evrópusambandins.191 

Sama gildir í Noregi og á Íslandi. þjóðþing beggja landa hafa í reynd misst mikið 

af valdi sínu til stofnana Evrópusambandsins með EES samningnum þrátt fyrir að 

                                                             
188 Strøm Kaare (2000), Delegation and accountability oin parliamentary democracies, European 
Journal of Political Research, Vol. 37,Nr. 3 (maí 2000) bls. 268-9  
189  Utanríkisráðuneytið heimasíða, EES samningur. Sótt 18.5.2009 af: 
http://www.utanrikisraduneyti.is/samningar/ees/EESSamningur//nr/1157EES-vefsetrið 
190Eiríkur Bergmann Einarsson (2008): Glatast fullveldi við aðild að Evrópusambandinu ?, 
Fréttablaðið 20. desember 2008, bls. 20 og Eiríkur Bergmann Einarsson Hvers vegna EES en ekki 
ESB. Bifröst Journal of Social Science. Tímarit um Félagsvísindi 1/2007 

191 Fylgiskjal við 462. tillögu til þingssályktunar, kafli úr viðtali Ágústs Þórs Árnasonar 
fréttamanns við Dr. Guðmund Alfreðsson þjóðréttarfræðing í Ríkisútvarpinu.  
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löggjafavaldið hafi ekki verið framselt formlega. Fredrik Sejersted, lagaprófessor í 

Osló telur að með því sé raunverulegt valdaframsal dulið og það komi í veg fyrir 

að norska Stórþingið geti innleitt nauðsynlegar endurbætur. 192 Fyrir aðildarríki 

ESB er staðan aðeins önnur. Þau hafa vissulega framselt vald til lagasetninga frá 

eigin þingi til stofnana Evrópusambandsins. Munurinn er hinsvegar sá þau eiga 

fulltrúa og hafa atkvæðisrétt í framkvæmdastjórn Evrópusambandsins, 

ráðherraráðinu, og Evrópuþinginu.193 Mjög mismunandi er hinsvegar hvernig 

aðildarríki ESB haga samskiptum þjóðþings við ESB. Danska þingið hefur t.d. 

mjög öfluga nefnd til að annast Evrópumál (European Affairs Committee) og er 

það talin mikilvægasta nefnd danska þingsins. Nefndin kemur að öllum málum 

sem snerta ESB samstarf og er eina nefndin sem getur veitt ráðherra 

samningsumboð í tilteknum málum. og framselur þannig takmarkað vald til 

ríkisstjórnarinnar (e.thus delegates limited power to the government). Hjá öðrum 

aðildarríkjum t.d. Írlandi og Hollandi eru slíkar nefndir ekki leiðandi í umræðu um 

Evrópumál heldur koma frekar að samhæfingu og í Þýskalandi gætir jafnvel 

togstreitu milli nefnda sem fjalla um Evrópumál194  

Íslenskir þingmenn hafa augljóslega misst talsverð áhrif á löggjöf með tilkomu 

EES samningsins, en á móti kemur að fyrir daga hans var sjálfstæði þeirra til 

lagasetninga stundum takmarkað vegna afskipta ráðherra, skrifræðis og áhrifa frá 

samtökum hagsmunaaðila. Samningurinn hefur að því leyti veikt stöðu Alþingis 

gagnvart ríkisstjórninni. Annað er uppi á teningnum þegar áhrif samningsins á 

möguleika Alþingis til að fylgjast með framkvæmdavaldinu. Innan EES rammans 

eru skýr skil milli löggjafar- og framkvæmdavalds. EES nefndin (e. The EEA 

Committee) ber ábyrð á því að fylgjast með og meta hvort EES samningnum sé 

fylgt eftir. Nefndin hefur eflt aukin skil löggjafar og framkvæmdavalds og styrkt 

stöðu Alþingis til að fylgjast með framkvæmdavaldinu 195. 

                                                             
192 Sejersted Fredrik (1996), The Norwegian Parliament and European Integration- Reflections 
from Medium Speed Europe, í Smith E. (ritstj.) National Parliaments as Cornerstones of 
European Integration, Kluwer Law: London 1996. bls. 125 
193 Damgaard E. og Nørgaard S., The European Union and Danish Parliamentary Democracy, The 
Journal of Legislative Studies, Volume 6, No 1, 2000., bls. 33 
194 Norton Philip (1996),National Parliaments in Western Europe, í Smith E. (ritstj.) National 
Parliaments as Cornerstones of European Integration, Kluwer Law: London 1996, bls. 31. 
195 Svanur Kristjánsson og Ragnar Kristjánsson, 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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Í Noregi er einnig talið að EES samningurinn hafi hliðrað völdum frá þinginu til 

stofnana Evrópusambandsins og einnig til ríkisstjórnar, stjórnsýslu og dómstóla. 

EES samningurinn hefur minnkað löggjafarvald norska þingsins eins og hins 

íslenska, en þing  EFTA landana hafa meiri áhrif á fjármál og fjárlagagerð, en 

þing ESB ríkja.196  

Ákvarðanaferli ESB þykja í senn flókin og fjarlæg fyrir hinn almenna borgara í 

aðildarríkjum sambandsins og hefur það orðið kveikjan að hugtakinu 

lýðræðishalli (e. democratic deficit). Enn flóknara og fjarlægara er það fyrir hinn 

almenna borgara á Íslandi, sem samt áður þarf að búa við meira en 80% af löggjöf 

Evrópusambandsins í sínu daglega lífi.197 Diane Wallis Evrópuþingmaður og einn 

af varaforsetum Evrópuþingsins telur að jafnvel megi segja að EES/EFTA ríkin 

búi við tvöfaldan lýðræðishalla þar sem þau geti ekki komið að umræðu um 

löggjöf, sem þó hefur bein áhrif í þeirra heimalandi.198  

Lissabon sáttmálanum er ætlað að styrkja lýðræðislega ferla innan ESB. 

Evrópuþingið fær stærra hlutverk en áður og þjóðþing aðildarlandana fá aukin 

völd. Meðal annars fá þau heimild til að taka afstöðu til þess hvort ný ESB löggjöf 

samræmist dreifræðisreglunni eða eða ekki. Komist meira en þriðjungur af 

þjóðþingum aðildarlandanna að því að svo sé ekki þarf framkvæmdastjórnin að 

skila greinargerð þar sem hún gerir grein fyrir afstöðu sinni áður en hún verður 

lögð fram á ný. Ef meiri hluti þingsins eða 55% atkvæða i ráðinu kemst að því að 

löggjöf sé utan við valdheimildir ESB verður framkvæmdastjórnin að draga 

tillögur sínar til baka, Einnig er almennum borgurum innan ESB gert kleift að láta 

framkvæmdastjórnina taka upp mál ef ein milljón borgara styðja tillöguna og 

skrifa undir hana. Ráðgjafarnefnd EFTA telur að þó að þessar breytingar styrki 

lýðræðislega ferla innan ESB þá séu þeir líklegir til að hafa þveröfug áhrif á 

EES/EFTA-ríkin og auka á þann lýðræðishalla sem nú þegar leiðir af EES-

samningnum. EES/EFTA ríkin geta eftir sem áður haft áhrif á frumvörp 

framkvæmdastjórnarinnar, en hafa hvorki aðgang að Evrópuþinginu né munu 
                                                             
196 Sejersted Fredrik (1996), The Norwegian Parliament and European Integration- Reflections 
from Medium Speed Europe, í Smith E. (ritstj.) National Parliaments as Cornerstones of 
European Integration, Kluwer Law: London 1996, bls. 125 
197 Halldór Ásgrímsson (2003), Fullveldið og lýðræðishallinn í EES. Ræða flutt Háskólanum á 
Akureyri 18. mars 2003: http://www.utanrikisraduneyti.is/frettaefni/raedurHA/nr/1780. Sótt 
27.ágúst 2009 
198 Wallis Diane (2005) Relegated to the second division? European Movement Policy Paper, júlí 
2005, bls. 10 
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þjóðþing þeirra (ekki) fá sömu réttindi og þjóðþing aðildarríkja ESB. Þegnar 

EES/EFTA landanna munu heldur ekki geta knúið framkvæmdastjórnina til að 

taka upp mál með því að safna undiskriftum einnar milljónar borgara.199  

Fræðimenn sem athugað hafa sérstaklega áhrif EES samningsins á framsal valds 

og ábyrgðar (e. delegation and accountability) telja að samningurinn hafi haft 

margslungin áhrif á Íslandi. Þeir telja að of mikil einföldun felist í því að telja að 

EES samningurinn hafi einungis stuðlað að auknum lýðræðishalla. Þrátt fyrir að 

Alþingismenn beri ekki lengur ábyrgð á íslenskri löggjöf gagnvart kjósendum 

telja þeir annað koma til og vega þar upp á móti. Þeir telja meðal annars aukið 

sjálfstæði stjórnsýslunnar til hagsbóta fyrir almenning og samninginn styrkja 

stöðu hins almenna borgara og félagasamtaka. Þar af leiðandi ríkir að þeirra mati 

almenn sátt um EES samninginn á Íslandi.200 Framkvæmdastjórnin reynir einnig 

að bregðast við gagnrýni um lýðræðishalla innan ESB/EES með því að ráðgast við 

og leita stuðnings frá almenningi og fulltrúum hagsmunasamtaka.201 EES 

samningurinn hefur líka stuðlað að fleiri breytingum svo sem stórauknu 

upplýsingaflæði til almennings þ.e. kjósenda, enda leggur Evrópusambandið mjög 

mikla áherslu á upplýsingarétt almennings.  

Með tilvísun í lög og reglur EES geta kjósendur beitt þingmenn auknum þrýstingi 

til að ná fram sínum málum.202 Í lyfjamálum kemur þessi krafa 

Evrópusambandsins um upplýsingar til neytenda mjög skýrt fram. Í tilskipun 

2001/83, með síðari breytingum segir í inngangi að upplýsingar um lyf séu 

neytendavernd því ítarlegar og skiljanlegar upplýsingar til neytenda stuðli að réttri 

notkun lyfja. Í 59.gr. (3) í 61. gr. og sömu tilskipunar, segir að nauðsynlegt sé að 

sýna fram á að fylgiseðlar lyfja séu læsilegir og auðskiljanlegir. Einnig kemur 

fram í 59gr. reglugerðar 726/2004 sem fjallar um lyf með EU (miðlæg) 

markaðsleyfi að fylgiseðill skuli vera læsilegur skýr og auðveldur í notkun. Því 

                                                             
199 Forsætidráðuneytið, heimasíða. Skýrsla  nefndar um þróun Evrópumála 17. apríl 2009. Sótt 
30.08.2009 af: http://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/2009-17-4-skyrsla-nefndar-um-
throun-evropumala.pdf. 
200 Svanur Kristjánsson og Ragnar Kristjánsson, 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 
201 EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 40 
(Höfundar ekki getið)  
202  Einar Páll Tamini (2004)- Staða smáríkja í Evrópusamstarfi – Erindi á Iðnþingi 2004. Sótt 
25.4.2009 af: http://www.si.is/upplysingar-og-utgafa/idnthing/2004/nr/1410.. 



69 
 

skuli leggja fylgiseðla fyrir markhópa sjúklinga og senda síðan niðurstöður slíkra 

læsileikaprófana til lyfjayfirvalda í viðkomandi landi, ásamt öðrum gögnum sem 

fylgja umsókn um markaðsleyfi. Í 2. tölulið 63. gr. Í tilskipun 2001/83 með síðari 

breytingum kemur einnig fram að upplýsingar sem fylgja hverju lyfi, þ.e. 

fylgiseðill skuli vera á opinberu tungumáli þess lands, þar sem lyfið er 

markaðssett. Til að fylgja þessum kröfum eftir hefur framkvæmdastjórn ESB 

gefið út sérstakar leiðbeiningar um læsileika fylgiseðla og áletrana á 

lyfjaumbúðum.203 Samkvæmt lyfjalögum nr 94/1993 er upplýsingagjöf um lyf í 

samvinnu við landlækni, meðal hlutverka Lyfjastofnunar. Í reglugerð nr. 462/2000 

um markaðsleyfi fyrir sérlyf, merkingar þeirra og fylgiseðla er skilgreint hvernig 

merkja skuli lyf og hvað upplýsingar skuli koma fram á fylgiseðlum til að stuðla 

að auknu öryggi í lyfjanotkun og því að lyf gagnist sem best. Markaðsleyfishafi 

lyfs ber ábyrgð á að upplýsingar sem fylgja lyfi séu réttar og á Íslandi hefur 

gengið dómsmál þar sem lyfjafyrirtæki (markaðsleyfishafi) og lyfjadreifingaraðili 

(GlaxoSmithKline ehf. og Líf hf.) voru dæmd bótaskyld vegna þess að 

upplýsingar með lyfi voru ekki fullnægjandi. Lyfinu fylgdi ekki uppfærður 

fylgiseðill á íslensku. Þar var því ekki að finna upplýsingar um sjaldgæfa, 

alvarlega aukaverkun af viðkomandi lyfi. Sjúklingur sem fékk síðan umrædda 

aukaverkun og hlaut af því varanlega örorku höfðaði mál og voru honum dæmdar 

skaðabætur. Í dómnum var m.a. vísað til hlutlægrar ábyrgðarreglu laga nr. 

25/1991 um skaðsemisábyrgð sem byggir á tilskipun ráðs ESB frá 25 júlí 1985 

um samræmingu á lögum og stjórnsýslufyrirmælum í aðildarríkjunum vegna 

skaðsemisábyrgðar á gölluðum vörum (85/374/EBE) með síðari breytingum. 

Tekið var fram að tilskipunin væri hluti af EES samningnum sbr. lög nr. 2/1993 

um Evrópska Efnahagssvæðið. Samkvæmt 12. gr. tilskipunarinnar er íslenska 

ríkinu óheimilt að víkja frá ákvæðum tilskipunarinnar með reglum er takmarki 

ábyrgð framleiðanda eða leysi hann undan ábyrgð þannig að réttur tjónþola verði 

minni en þau veiti. Stefnandi vísaði því til ákvæða tilskipunarinnar og túlkun 

Evrópudómstólsins á henni. Sé rétti stefnanda hallað á grundvelli laga nr. 25/1991 

þannig að í bága fari við tilskipunina eða dómatúlkanir á henni skal túlka hina 

innlendu löggjöf til samræmis við EES réttinn sbr. meðal annars 3. gr. laga nr. 

                                                             
203 Guideline on the Readability of the Labelling and Package Leaflet of Medicinal Products for 
Human Use (2009). Sótt 18.5.2009 af:http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
2 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2/1991 og veita honum forgang. Stefnandi vísaði einnig til EES samningsins og 

þeirra gerða sem reglugerð nr. 462/2000 er byggð á en í 111. gr. reglugerðarinnar 

er kveðið á um að ákvæði hennar taki mið af EES samningnum og gerðum sem 

þar er vísað til. Stefnandi gat þess jafnframt að reglur um leiðbeiningar lyfja á 

Evrópska efnahagssvæðinu fælu í sér kröfu um nákvæmar leiðbeiningar um 

hættueiginleika lyfja og kvað þeim reglum ekki hafa verið framfylgt í umræddu 

máli.204  

Árið 2005 var á vegum Evrópusambandsins stofnað til þriggja ára (2005-2008) 

svonefnt Pharmaceutical Forum, vettvangur til að skoða samkeppnishæfni 

evrópskra lyfjafyrirtækja og jafnframt vandamál sem tengjast almennu heilbrigði. 

(public health issues). Þetta virðist nokkuð sérkennileg blanda en tekið skal fram 

að lyfjamál heyra hjá ESB undir ráðuneyti sem annast iðnað og viðskipti 

(Directorate General/DG-Enterprise and Industry).Til þess að sinna þessu verkefni 

voru stofnaðir þrír vinnuhópar, einn þeirra skyldi fjalla um upplýsingar til 

sjúklinga, annar um áhrif lyfja m.a. ávinning miðað við áhættu (relative 

effectiveness) og þriðji um verðlagningu lyfja og greiðsluþáttöku hins opinbera 

(pricing and reimbursement). Yfir þessum þremur vinnuhópum var stjórnarnefnd 

(Steering Committee). Vinnuhópur til að fjalla um upplýsingar til sjúklinga hóf 

störf í janúar 2006 og þar var m.a. ákveðið að gera tilraun með að þróa 

upplýsingapakka um sykursýki, kanna möguleika á samræmdum aðgerðum til að 

veita upplýsingar um lyf og reyna að auka aðgengi sjúklinga að greinargóðum 

upplýsingum um lyf m.a. í lyfjabúðum og á sjúkrahúsum.205  

Evrópusambandið hefur einnig lagt ríka áherslu á samstarf lyfjayfirvalda og 

samtaka sjúklinga og neytenda og Lyfjastofnun Evrópu/EMEA kom á vinnufundi 

(workshop) með fulltrúum sjúklingasamtaka og neytenda árið 2002 til að ná 

tengslum og skilgreina frekari samskipti. Í framhaldi af því var stofnaður 

vinnuhópur vísindanefnda EMEA með samtökum sjúklinga og neytenda. 

Breytingar á lyfjalögum ESB árið 2004, þ.e. reglugerð 726/2004 78 gr. renndu 

einn sterkari stoðum undir slíkt samstarf. Kveðið var á um að samtök sjúklinga 

fengju fulltrúa í stjórn EMEA (Management Board) og að EMEA skyldi stuðla að 

                                                             
204 Dómur Hæstaréttar nr. 380/2004. Sótt 19.3. 2009 af:http://haestirettur.is/domar?nr=3284&leit=t 

205 Pharmaceutical Forum, First Progress Report 29.09.2006. 
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auknum samskiptum fulltrúa sjúklingahópa og neytenda bæði við sérfræðinefndir 

EMEA og heilbrigðisstarfsfólk. Í kjölfarið var formlega stofnuð nefnd eða 

vinnuhópur PCWP (Patients and Consumers Working Party).206 Fundir þeirra eru 

haldnir í húsakynnum EMEA í London, um það bil fjórum sinnum á ári og að auki 

einn sameiginlegur fundur fulltrúa sjúklinga- og neytendasamtaka og 

heilbrigðisstarfsmanna ásamt fulltrúum frá vísindanefndum EMEA.207 Þessi 

starfsemi endurspeglar þá viðleitni framkvæmdastjórnarinnar að ráðgast við og 

leita stuðnings frá almenningi og fulltrúum hagsmunasamtaka til þess að mæta 

gagnrýni um lýðræðishalla, eins og áður er vikið að.208 Hagsmunaaðilar í 

EES/EFTA löndunum eiga helst möguleika til áhrifa með því að tengjast 

evrópskum regnhlífarsamtökum á viðkomandi sviði.209 

4.4.Önnur áhrif á íslenska stjórnsýslu. 
Samband þings og ríkisstjórnar -Ríkisstjórn og ráðherrar. EES samningurinn hefur 

ekki haft beinlínis áhrif á ríkisstjórnina sem heild. Aftur á móti hafa aukin 

hnattvæðing og EES samningurinn styrkt stöðu forsætisráðherra og 

utanríkisráðherra umfram aðra ráðherra. Utanríkisráðherra hefur þannig fengið 

aukið vægi vegna þess hlutverks að vera opinber tengiliður milli Íslands og 

EES/ESB stofnana. Eftir tilkomu EES samningsins tengjast samt allir ráðherrar 

utanríkismálum að einhverju leyti þar sem öll ráðuneyti eiga í einhverjum 

alþjóðlegum og evrópskum samskiptum.210 

Íslensk stjórnsýsla er fremur ung, eða frá byrjun síðustu aldar. Þróunin gekk 

fremur hægt framan af og mótaðist af skorti á reglugerðum og skipulegum 

vinnuferlum. Í fyrstu átti íslensk stjórnsýsla því í nokkrum erfiðleikum með að 

                                                             
206 EMEA, Lyfjastofnun Evrópu, heimasíða, Framework on the Interaction between the EMEA 
and Patients’ and Consumers Organisations. Sótt 29.5.2009 af: 
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/pcwp/35451505en.pdf 

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

208 EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, bls. 40 
(Höfundar ekki getið)  
209 EFTA EFTA Bulletin Decision Shaping in the European Economic Area. Brussel mars 2009, 
bls. 40-41 (Höfundar ekki getið) 
210  Svanur Kristjánsson og Ragnar Kristjánsson, 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 á við þau verkefni sem EES samningurinn hafði í för með sér. Undanfarin 

ár hafa aftur á móti orðið umtalsverðar breytingar á stjórnsýslunni og þegar árið 

2002 voru ráðuneyti og undirstofnanir þeirra komin með það mikla þekkingu í 

Evrópumálum að unnt var að taka fullan þátt í EES samstarfi.211 Lyfjastofnun 

hefur ekki farið varhluta af framangreindum breytingum. Verkferlar eru uppfærðir 

reglulega og nýir samdir eftir þörfum. Unnið hefur verið að samræmingu þeirra 

við verkferla annarra lyfjastofnana á Evrópska efnahagssvæðinu. 

Samanburðarúttekt (BEMA = Benchmarking of European Medicines Agencies) á 

lyfjastofnunum á Evrópska efnahagssvæðinu er hluti af sameiginlegu verkefni 

allra lyfjastofnana á svæðinu. Þar er metið hvað best er gert og bent á tækifæri til 

úrbóta í stefnu, stjórnun og rekstri. Slík úttekt fór fram á Íslandi í mars 

síðastliðnum og hafði áður verið árið 2005. EES samstarfið hefur því tvímælalaust 

aukið á formfestu í vinnubrögðum hjá Lyfjastofnun og samræmingu vinnubragða 

við lyfjastofnanir í öðrum Evrópulöndum.212  

Niðurstöður. Samkvæmt framangreindum viðtölum og athugunum hefur dregið úr 

áhrifum ráðherra með tilkomu EES-samningsins og ESB samstarfs um lyfjamál. 

Embættismenn og sérfræðingar hafa vissulega meira sjálfstæði og gegna stærra 

hlutverki en áður. Þeir mæta á fundi sérfræðinga þar sem málin eru rædd hjá 

EMEA og hjá framkvæmdastjórn ESB þar sem þeir koma skoðunum Íslands á 

framfæri. Þeir sem rætt var við benda þó á að aðallega hafi regluverkið tekið yfir. 

Skýrar leikreglur hafi verið settar fyrir alla. Einnig benda þeir á að þrátt fyrir 

aukið sjálfstæði geri þeir sér fyllilega ljóst að þeir starfa í umboði ráðherra. 

Þegar skoðað er hvort ESB samstarf um lyfjamál auki eða dragi úr álagi á íslenska 

stjórnsýslu virðist við fyrstu sýn að það valdi auknu álagi. Sífellt koma nýjar 

kröfur og nýjar reglugerðir og tilskipanir frá ESB sem þarf að innleiða. Þegar 

nánar er að gáð og því velt upp hver staðan væri ef Íslendingar ætluðu sjálfir að 

annast öll þau verkefni, sem lyfjastofnanir innan EES skipta með sér kemur í ljós 

að samningurinn dregur frekar úr álagi á íslenska stjórnsýslu ef Íslendingar eiga 

að búa við sama aðgengi að nýjum lyfjum og sama öryggi við meðferð þeirra og 

tíðkast í öðrum löndum innan EES. Nýjar kröfur eru oftast nær vegna nýrrar 
                                                             
211 Baldur Þórhallsson (2002) Consequences of a Small Administration: The Case of Iceland. 
Current Politics ans Economics of Europe, Vol.11 Nr. 1. bls. 68 og 69 
212 Lyfjastofnun, heimasíða.  Úttekt á Lyfjastofnun 20. 03.2009. Sótt 28.08.2009 af: 
http://www.lyfjastofnun.is/leit?q=BEMA  
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tækni, nýrrar þekkingar, til að auka öryggi í meðferð lyfja og til að styrkja stöðu 

sjúklinga og neytenda.  

Þegar litið er á hvaða áhrif EES samningurinn hefur á stöðu almennings virðast 

áhrifin nokkuð þverstæðukennd. Annars vegar er hann talinn draga úr áhrifum 

almennings með því að kjörnir fulltrúar fólksins, þ.e. alþingismenn hafa mun 

minni áhrif á íslenska löggjöf en áður. Hinsvegar hefur upplýsingaréttur 

almennings verið stóraukinn. Lyfjamál hafa ekki farið varhluta af því. Mikil 

áhersla er lögð á að sjúklingar og neytendur hafi greiðan aðgang að upplýsingum 

um lyf á sínu móðurmáli og getur markaðsleyfishafi verið bótaskyldur ef 

upplýsingum í fylgiseðli er ábótavant. Einnig hafa sjúklingar og neytendur 

möguleika á að koma skoðunum sínum á framfæri innan ESB með því að tengjast 

evrópskum regnhlífarsamtökum. Staða almennings hefur því einnig styrkst með 

tilkomu EES samningsins og myndi styrkjast enn frekar með inngöngu Íslands í 

ESB.  
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5. Smáríki og ESB  

 
Í þessum kafla er fjallað um smáríki og ESB. Fyrst er greint frá vandamálum 

lítilla markaðssvæða, bæði þeirra sem eru innan ESB og þeirra sem standa fyrir 

utan eins og Ísland. Þá er reynt að komast að því hvort smáríki hafi einhverja 

möguleika á að hafa áhrif innan ESB, eða hvort þau séu betur sett utan 

sambandsins. Skoðað verður hvort athuganir vegna þessarar ritgerðar renna 

stoðum undir kenningu Peters Katzensteins um þvingunaráhrif Evrópusamruna 

eða ekki. Katzenstein telur að smáríki séu þeim mun betur sett og finni minna 

fyrir þvingunum (constraints) vegna Evrópusamruna og frá Þýskalandi eftir því 

sem þátttaka þeirra í Evrópusamstarfi er meiri.213 Samkvæmt kenningu 

Katzensteins er Ísland því betur sett með því að taka þátt í Evrópusamstarfi á 

grundvelli EES heldur en án þeirra samvinnu, en þó ekki eins vel sett eins og ef 

það ætti fulla aðild að ESB. 

5.1 Vandi lítilla markaðssvæða – of lítið framboð af lyfjum 
Lyfjamarkaður Evrópu er enn samsettur af mismunandi markaðssvæðum, eins og 

minnst er á í 3. kafla og hefur ekki verið unnt að koma á frjálsu flæði fyrir lyf 

innan EES eins og fyrir aðra vöru. Ástæðan er meðal annars sú að upplýsingar á 

umbúðum og í fylgiseðlum skulu vera á þjóðtungu viðkomandi lands. Einnig er 

verðlagning lyfja mismunandi bæði vegna ákvarðana lyfjafyrirtækja og 

stjórnvalda í hverju landi um sig sömuleiðis er greiðsluþátttaka hins opinbera í 

lyfjum mismikil eftir löndum. Lyfjafyrirtæki geta sjálf ákveðið hvort þau vilja 

markaðssetja lyf í viðkomandi landi og verða smáríki oft útundan. Skortur á 

lyfjum er ógn við almenna velferð og heilbrigði og notkun lyfja án markaðsleyfa 

skapar vandamál fyrir sjúklinga, lækna og stjórnvöld.214 Frá heilsufarslegu 

                                                             
213 Katzenstein P., United Germany in an integrated Europe, Tamed Power: Germany in Europe, 
Ithaca og London, Oxford University Press bls. 260-261 (251-304) 
214 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES  Report 
of Task Force  5. nóvember 2007 - Skýrsla vinnuhóps forstjóra lyfjastofnana innan EES. Sótt  
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sjónarmiði getur verið óheppilegt að sjúklingar fái lyf sem yfirvöld hafa litlar sem 

engar upplýsingar um og einnig vegna þess hve óljóst er um ábyrgð vegna 

lyfjagátar (e. pharmacovigilance) slíkra lyfja. Þá getur skortur á lyfi orðið til þess 

að smitsjúkdómar svo sem berklar eru ekki meðhöndlaðir með fullnægjandi hætti. 

Skortur á lyfjum með markaðsleyfi getur líka leitt til hærri kostnaðar fyrir 

stjórnvöld og sjúkrahús þegar kaupa þarf óskráð lyf fyrir einstaka sjúklinga. Í 

sumum löndum fellur einnig hærri kostnaður á sjúklinga þar sem yfirvöld taka 

ekki þátt í greiðslu óskráðra lyfja.215 Á Íslandi er unnt að sækja um 

greiðsluþátttöku fyrir lyf em þannig eru flutt inn skv. undanþágu og er slíkt þá 

metið fyrir hvert lyf um sig.  

Til að leita lausna á þessu vandamáli um skort á lyfjum með markaðsleyfi 

stofnuðu samtök forstjóra lyfjastofnana innan EES vinnuhóp í mars árið 2007. Í 

vinnuhópnum áttu sæti forstjóri Lyfjastofnunar og forstjórar lyfjastofnana í 

Noregi, Slóveníu, Eistlandi, Kýpur og Möltu. Einnig sérfræðingar og ráðgjafar frá 

EMEA og framkvæmdastjórn ESB. Vinnuhópurinn skilað skýrslu um málið 
216.Fram kemur í þeirri skýrslu að stundum er frekar skortur á gömlum 

nauðsynlegum lyfjum heldur en nýjum lyfjum. Skráningargögn vegna gamalla 

nauðsynlegra lyfja svara yfirleitt ekki kröfum ESB og kjósa lyfjafyrirtækin þá oft 

frekar að sleppa því að sækja um markaðsleyfi fyrir þau í nýjum aðildarlöndum 

heldur en uppfæra skráningargögnin til samræmis við kröfur ESB.217  

Stærð markaðar virðist skipta mestu máli fyrir lyfjafyrirtækin og því næst hvort 

sérstakt tungumál er talað í viðkomandi landi. Litlir og meðalstórir markaðir eru 

ekki eftirsóknarverðir frá hagkvæmissjónarmiði.218 Lyfjafyrirtæki eru ekki 

reiðubúin til að leggja út í kostnað við þýðingar á textum vegna upplýsinga um 

lyf, fylgiseðla og umbúða, eða annan kostnað t.d. vegna lyfjagátar fyrir markað 

                                                                                                                                                                       
09.09.2009 af: 
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines_HMAMG_TF_Report.pdf.  
215 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 5. nóvember 2007 - Skýrsla 
vinnuhóps forstjóra lyfjastofnana innan EES, bls. 7. Sótt 09.09.2009 af: 
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines_HMAMG_TF_Report.pdf 
216  HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Sama og 215  
217 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Sama og 215  
218 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Sama og 215  
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sem ekki er arðbær.219 Íslenskir umboðsmenn lyfjafyrirtækja og 

markaðsleyfishafar benda einmitt á þetta atriði og taka fram að með tilkomu EES 

samningsins sé óhagræði af smæð markaðarins mikið og hlutfallslega falli mun 

hærri kostnaður til á Íslandi við að uppfylla stjórnvaldsboð um lyfjaskráningu og 

forsendur markaðsleyfa, en á hinum Norðurlöndunum.220 Aðild að EES þýðir að 

sömu kröfur eru gerðar til lyfja hér á landi og í öðrum ríkjum sem eiga aðild að 

samningnum. Meðal annars er krafist íslenskra fylgiseðla og texti á umbúðum skal 

vera á íslensku. Þessar kröfur eru í samræmi við lyfjalöggjöf ESB og voru ekki 

gerðar fyrir tilkomu EES-samningsins.221 Sumir telja kröfurnar íþyngjandi fyrir 

lítil markaðssvæði og heilbrigðisráðherra Íslands vakti athygli framkvæmdastjóra 

ESB á sviði heilbrigðis og lyfjamála á því að samkeppni á íslenskum lyfjamarkaði 

væri e.t.v. minni nú en fyrir daga EES samingsins, á fundi þeirra í Brussel árið 

2007.222 Aðrir benda aftur á móti á að án samstarfs um lyfjamál, myndu 

lyfjafyrirtæki ekki sinna neitt þessum litla markaði sem er hér á landi.223 

Þrátt fyrir að lyf hafi markaðsleyfi þá er ekki þar með sagt að það sé sett á markað 

í öllum þeim löndum þar sem markaðsleyfið gildir. Á Íslandi voru t.d. í janúar 

2007 aðeins 37% lyfja með EU eða miðlægt markaðsleyfi markaðssett, svipað í 

Eistlandi, tæp 40% í Noregi og einungis um 14% á Kýpur.224 ´Hluti af skýringu 

                                                             
219 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Sama og 215  
Sama og 215. Sótt  09.09.2009 af: 
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines_HMAMG_TF_Report.pdf. 
HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 2007 - Skýrsla vinnuhóps 
forstjóra lyfjastofnana innan EES, bls. 6 
220 Sírit um lyfjamál, útg. Lyfjahópur FÍS, útgáfa 3.1 bls. 13. Sótt 9.9.2009 af: 
http://www.fis.is/upload/files/S%C3%ADr%C3%ADt3011(2).pdf.  
221 Sírit um lyfjamál, útgefandi Lyfjahópur FÍS, útgáfa 3.1 bls. 13: Ártal ekki gefið upp. Sótt 
9.9.2009 af: http://www.fis.is/upload/files/S%C3%ADr%C3%ADt3011(2).pdf.  
222 Heimasíða sendiráðs Íslands í Brussel, Yfirlitsskýrsla sendiráðs Íslands í Brussel, júlí - ársloka 
2008, Sótt 9.9. 2009 af: http://www.iceland.org/be/islenska/frettir-og-vidburdir/nr/7380  
og Heimasíða forsætisráðuneytis, Skýrsla nefndar um þróun Evrópumála 17. apríl 2009, sótt 
9.9.2009 af: http://www.forsaetisraduneyti.is/media/Skyrslur/2009-17-4-skyrsla-nefndar-um-
throun-evropumala.pdf 

223 Einar Magnússon, lyfjamálastjóri, viðtal 13. jan. 2009 
224 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 2007 - Skýrsla vinnuhóps 
forstjóra lyfjastofnana innan EES, bls. 13: Sótt 9.9. 2009 af: 
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines_HMAMG_TF_Report.pdf. Sótt  
09.09.2009: 
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felst í því að stundum fær sama lyf fleiri en eitt markaðsleyfi undir mismunandi 

heitum og því er ástandið ekki alveg eins slæmt og hlutfallstölur sýna.225 

Með ESB lagabreytingum frá árinu 2004 var reynt að ráða bót á vandamálum 

vegna skorts á lyfjum með ákvæðum í reglugerð 726/2004 og í tilskipun 2001/83 

með síðari breytingum. Meðal breytinga var með samkvæmt  83.gr. í reglugerð 

726/2004/EB veitt heimild til að leyfa af „mannúðarástæðum‟ (e. compassionate 

use) notkun lyfs meðan það er enn í þróun, þ.e. ekki komið með markaðsleyfi. 

Skilyrði fyrir þannig leyfi er að lyfið sé ætlað til meðhöndlunar á langvinnum 

alvarlegum eða lífshættulegum sjúkdómum sem ekki er unnt að meðhöndla á 

fullnægjandi hátt með lyfjum sem hafa markaðsleyfi. Þá var einnig með gr. 24 í 

tilskipun 2001/83/EB með áorðnum breytingum sett inn hið svonefnda 

sólarlagsákvæði (e. sunset clause) um að markaðsleyfi skyldi fellt niður ef lyf 

væri ekki sett á markað innan þriggja ára frá því að markaðsleyfi var veitt, eða 

væri ekki fáanlegt í þrjú ár samfellt. Lyfjayfirvöldum viðkomandi lands er í 

undantekningartilvikum og vegna almannaheilbrigðis heimilt að falla frá slíkri 

kröfu. Samkvæmt 81 gr. sömu tilskipunar er markaðsleyfishafa og dreifingaraðila 

lyfs gert að tryggja samfellt og nægilegt framboð lyfja til að mæta þörfum 

sjúklinga í viðkomandi ríki, þ.e. þar sem markaðsleyfið gildir. Einnig var þá grein 

126a bætt við tilskipun 2001/83. Þar segir að aðildarríki megi heimila sölu lyfs, 

sem hvorki hefur markaðsleyfi, eða sótt hefur verið um markaðsleyfi fyrir í 

viðkomandi ríki ef lyfið hefur markaðsleyfi innan EES og það er réttlætanlegt 

vegna sjónarmiða um almannaheilbrigði (e. for justified public health reasons). 

Yfirvöld sem veita slíkt leyfi skulu tilkynna það til markaðsleyfishafa í því 

aðildarríki þar sem lyfið hefur gilt markaðsleyfi og fá matsgerð frá viðkomandi 

yfirvöldum. Einnig skulu ESB ríki tilkynna framkvæmdastjórn ESB um slík leyfi. 

Framkvæmdastjórnin á að birta lista yfir slík leyfi á heimasíðu sinni.226 Á Möltu 

hafa verið veitt 884 þannig leyfi227 og um 600 á Kýpur.228 ESB ríki eiga að 

                                                             
225 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 2007 - Skýrsla vinnuhóps 
forstjóra 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 á ráðstefnu  
lagadeildar Háskóla Íslands, Samkeppni og lyfjastefna í ljósi evrópskrar löggjafar - vandi lítilla 
markaðssvæða , Reykjvík 12. september 2008 og tölvupóstur 25.08.2009 
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tilkynna framkvæmdastjórninni um veitingu slíkra leyfa, en þrátt fyrir það er á 

heimasíðu framkvæmdastjórnarinnar einungis listi yfir lyfin frá Kýpur og eitt lyf 

frá Litháen. Á Kýpur og Möltu er ekki einungis litið til þess að viðkomandi lyf 

vanti á markað sem úrræði gegn tilteknum sjúkdómi, heldur er ekki síður verið að 

hugsa um að auka samkeppni á lyfjamarkaði. Þannig eru því veitt leyfi til 

markaðssetningar margra lyfja sem innihalda sama virka efni í sama styrkleika og 

lyfjaformi, enda er eitt af meginmarkmiðum lyfjayfirvalda á Möltu að tryggja 

nægilegt framboð af lyfjum á viðráðanlegu verði (e. availability and 

affordability).229 

Þá getur Lyfjastofnun skv. 4. gr. reglugerðar nr. 462/2000 um markaðsleyfi fyrir 

sérlyf, merkingar þeirra og fylgiseðla, veitt leyfi til notkunar lyfs án markaðsleyfis 

á grundvelli rökstuddrar umsóknar læknis eða tannlæknis og á þeirra 

(persónulegu) ábyrgð. Við slíkar undanþágur skal þess gætt að magn lyfjanna sé 

takmarkað við þarfir þeirra sem eiga að nota þau og er það í samræmi við 5. gr. 

tilskipunar 2001/83/EB, en slíkt var einnig heimilt fyrir árið 2004. Á Íslandi var 

29. desember 2008 gefin út reglugerð nr 1251/2008 um 4. breytingu á reglugerð 

nr. 462/2000 um markaðsleyfi fyrir sérlyf, merkingar þeirra og fylgiseðla. Þar var 

Lyfjastofnun heimilað (skv. 1.gr.) á grundvelli sjónarmiða um almannaheilbrigði 

og almannahagsmuni að veita leyfi til markaðssetningar lyfs ef lyfið hefur 

markaðsleyfi í öðru EES-ríki, og lyfið hefur ekki markaðsleyfi á Íslandi og ekki 

hefur verið sótt um slíkt markaðsleyfi. Lyfjastofnun skal við veitingu slíks leyfis 

tryggja að uppfyllt séu ákvæði lyfjalaga og reglugerða um áletranir og fylgiseðla, 

afgreiðsluflokkun lyfsins, auglýsingar og lyfjagát. Þá skal Lyfjastofnun tilkynna 

markaðsleyfishafa í því landi sem lyfið er skráð um  

fyrirætlan sína og óska eftir afriti af matsskýrslu og gildu markaðsleyfi lyfsins frá 

yfirvöldum í því landi.Lyfjastofnun skal tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA um lyf 

sem veitt er leyfi fyrir á grundvelli 1. mgr., sem og um allar breytingar sem gerðar 

eru á leyfinu, eða ef það er fellt úr gildi, tímabundið eða varanlega. Í sömu 

reglugerð var Lyfjastofnun einnig heimilað að leyfa að upplýsingar um lyf séu á 

ensku eða norðurlandamáli, með því skilyrði að umræddar upplýsingar séu 
                                                                                                                                                                       
228 European Commission, Enterprise and Industry heimasíða Framkvæmdastjórnar ESB, sótt 
25.8.2009 af: http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/except_index.htm 
229 Wella Bonanno P., Availability of Medicines, A Case Study for Malta, fyrirlestur á ráðstefnu  
lagadeildar Háskóla Íslands, Samkeppni og lyfjastefna í ljósi evrópskrar löggjafar - vandi lítilla 
markaðssvæða , Reykjavík 12. september 2008 . 
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aðgengilegar á íslensku á heimasíðu Lyfjastofnunar til útprentunar í apóteki og 

afhentar sjúklingi við afgreiðslu lyfsins. Ennþá, þ.e. í september 2009 hefur þó 

lítið sem ekkert reynt á þessa breytingu. Lyf sem átti að fá slíkt leyfi var fljótlega 

látið fara í feril með gagnkvæmri viðurkenningu (sbr. 1. Kafli) og ekki hefur verið 

veitt undanþága frá íslenskum texta fylgiseðils og áletrana á umbúðir nema fyrir 

lyf sem einungis er gefið af heilbrigðisstarfsmanni og ekki er afhent sjúklingi, eins 

og verið hefur um árabil. 230  

Ýmsir vankantar eru á framangreindum úrræðum til að bæta úr skorti á lyfjum 

með markaðsleyfi. Ef markaðsleyfishafi hefur t.d. ekki áhuga á tilteknum markaði 

þá eru hin svonefndu sólarlagsákvæði ekki líkleg til úrbóta, þ.e. að markaðsleyfi 

skuli fellt úr gildi ef lyf er ekki á markaði í þrjú ár samfellt eða ekki sett á markað 

innan þriggja ára eftir veitingu markaðsleyfis. Slíkt leiðir aftur á móti til þess að 

ekki er heldur hægt að flytja viðkomandi lyf inn samkvæmt reglum um samhliða 

innflutning,231 en samkvæmt þeim má flytja inn lyf með markaðleyfi í viðkomandi 

landi frá öðru landi innan EES, þar sem lyfið hefur einnig markaðsleyfi. Ef lyf er 

flutt inn samkvæmt sérstakri undanþágubeiðni frá lækni, sleppur lyfjafyrirtæki 

m.a. við að uppfylla kröfur um merkingar og fylgiseðil á tungumáli viðkomandi 

lands, eins og áður er minnst á. Ekki þarf þá heldur að liggja fyrir samþykki verðs 

þannig að þau eru oft dýrari kostur.232 Takmörkuð reynsla er komin á notkun 

heimildar samkvæmt gr. 126a í tilskipun 2001/83/EB. Ekki er ljóst hver ber ábyrð 

á lyfjagát eða öðrum skyldum sem almennt fylgja markaðsleyfi.233 Samtök 

lyfjaframleiðenda á Norðurlöndum og Eistlandi skrifuðu lyfjastofnunum 

viðkomandi landa og HMA (samtökum forstjóra lyfjastofnana innan EES) bréf 

þar sem þau m.a. telja slíka lausn óviðunandi, þar sem ekki sé hægt að þvinga 

lyfjafyrirtæki til að selja lyf á óhagstæðum markaði og mjög óljóst sé um ábyrgð 
                                                             
230 Staðfest með tölvupósti Rannveigar Gunnarsdóttur, 14.09.2009. Svar við fyrirspurn höfundar. 
231HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 5. nóvember 2007 - Skýrsla 
vinnuhóps forstjóra lyfjastofnana innan EES, bls. 13, sótt  09.09.2009 af: 
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines_HMAMG_TF_Report.pdf. 
 
232 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 5. nóvember 2007 - Skýrsla 
vinnuhóps forstjóra lyfjastofnana innan EES, bls. 13, sótt  09.09.2009 af: 
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability_medicines_HMAMG_TF_Report.pdf 
233 HMA (Heads of Medicines Agencies), sameiginleg heimasíða lyfjastofnana innan EES, 
Availability of Human Medicinal Products. Report of Task Force 5. nóvember 2007 - Skýrsla 
vinnuhóps forstjóra lyfjastofnana innan EES, bls. 13, sótt  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 samkvæmt gr. 126a.234Sama gildir þá 

væntanlega fyrir reglugerð 1. gr. reglugerðar nr. 1251/2008 um breytingu á 

reglugerð nr. 462/2000 eins og að framan greinir en hún er sniðin eftir gr. 126a í 

tilskipun 2001/83/EB með áorðnum breytingum. 

Aðrar leiðir til lausnar vandans. Árið 2008 settu heilbrigðisráðherrar Norðurlanda 

á laggirnar vinnuhóp undir forystu forstjóra Lyfjastofnunar til að reyna að koma á 

aukinni samvinnu milli Norðurlanda um lyfjamál.235 Í kjölfarið undirrituðu 

heilbrigðisráðherrar Íslands og Svíþjóðar viljayfirlýsingu um samstarf á sviði 

lyfjamála. Lýst var yfir áhuga til aukins samstarfs á sviði verðmyndunar lyfja og 

greiðsluþátttöku og hafið var sérstakt tilraunaverkefni í samvinnu við sænsku 

lyfjastofnunina (Läkemädelsverket). Það fólst í því að þegar Svíþjóð var 

viðmiðunarland/umsjónarland var sérstaklega óskað eftir því að umækjendur um 

markaðsleyfi í ferlum með gagnkvæmri viðurkenningu bættu Íslandi við sem 

þátttökulandi..236 Sænska lyfjastofnunin sendi Lyfjastofnun yfirlit yfir árangur 

þessa tilraunaverkefnis fyrir árið 2008 þann 25. mars 2009. Samkvæmt því voru 

113 umsóknir um markaðsleyfi byggt á gagnkvæmri viðurkenningu sendar til 

sænsku lyfjastofnunarinnar. 18 umsækjendur samþykktu að bæta Íslandi við sem 

þátttökulandi en 60 neituðu. Í nokkrum tilvikum var Ísland þegar meðal 

þátttökulanda, í öðrum tilvikum var um viðbótarumsókn að ræða þ.e. aðeins verið 

að bæta styrkleika eða lyfjaformi við áður samþykkt lyf og þess vegna ekki unnt 

að bæta við nýju þátttökulandi. Nokkrir umsækjenda áttu eftir að senda endanlegt 

svar. 

Mjög hefur verið hvatt til þess að lyfjafyrirtæki notuðu samnorrænar pakkningar 

þ.e. áletranir á umbúðum og fylgiseðlar væru á tungumálum allra 

Norðurlandanna.og hafa lyfjaframleiðendur á Norðurlöndum og Eistlandi tekið 

því vel.237. Þar með geta fyrirtækin framleitt stærri og hagkvæmari lotur og minni 

hætta er á að lyf skorti í lengri eða skemmri tíma. Þá hefur Lyfjastofnun reynt að 

leita lausna t.d. með lækkun gjalda þegar óskað er eftir niðurfellingu 
                                                             
234 Bréf, dags. 17.09. 2008,  frá samtökum lyfjaframleiðanda á Norðurlöndum og Eistlandi til 
lyfjastofnana í sömu löndum og samtaka forstjóra lyfjastofnana innan EES 
235 Lyfjastofnun heimasíða. Fyrstu skref að sameignlegum norrænum lyfjamarkaði. Sótt 15.9.2009 
af: http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/nr/573.   
236 Lyfjastofnun heimasíða, frétt. Fyrstu skref að sameignlegum norrænum lyfjamarkaði. Sótt 
15.9.2009 af: http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/nr/573 
237 Samtök lyfjaframleiðenda  á Norðurlöndum og Eistlandi, bréf, dags. 17.09. 2008,  til 
lyfjastofnana í sömu löndum og samtaka forstjóra lyfjastofnana innan EES 
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markaðsleyfis lyfs sem talið er nauðsynlegt, en er óhagkvæmt fyrir 

framleiðandann. Ef það dugar ekki til leitar stofnunin til annarra lyfjaframleiðenda 

og óskar eftir því að þeir sæki um skráningu samskonar lyfs á Íslandi.238  

5.2 Hafa smáríki einhverja möguleika til áhrifa innan ESB ?  
Skilgreiningar á því hvað kallast smáríki eru mismunandi. Þær eru ýmist hlutlægar 

eins og stærð lands og fólksfjöldi eða huglægar svo sem metnaður 

stjórnmálaforystunnar og trú hennar á því að hún geti komið skoðunum sínum að 

á alþjóðavettvangi og hvaða álits ríkið nýtur bæði innanlands og utan.239 Stundum 

er miðað við íbúatölu, verga þjóðarframleiðslu, hernaðarútgjöld eða fjölda 

starfsmanna í utanríkisþjónustu. Misjafnt er líka við hvaða íbúatölu er miðað. 

Sumir fræðimenn telja að ríki með færri íbúa en 17 milljónir séu smáríki240 meðan 

aðrir miða við að ríki með 11 milljónir íbúa eða færri séu smáríki og ríki með 0,4 

– 2 mílljón íbúa séu örríki (e. micro states), svo sem Slóvenía, Eistland, Kýpur, 

Lúxemborg og Malta. Ísland er sett í þann flokk meðan ríki eins og Andorra, 

Liechtenstein, Mónakó o.fl. eru flokkuð sem eða borgríki (e. micro-micro 

states/city states.241Ísland er því ýmist flokkað sem smáríki eða örríki.  

Til þess að reyna að gera sér einhverja grein fyrir hvort þjóð á stærð við 

Íslendinga hafi einhverja möguleika til áhrifa með aðild að ESB hvort heldur er í 

lyfjamálum eða öðru er ágætt að líta til þjóðar af svipaðri stærð, eins og Möltu. 

Vitaskuld eru áhrif svona lítillar þjóðar takmörkuð en prófessor við lagadeild 

háskólans á Möltu telur að Malta hafi sitt að segja um þróun ESB og jafnvel meiri 

áhrif en ætla mætti út frá íbúafjölda. Þeir hafa til dæmis verið duglegir við að 

vinna að mannréttindum innan ESB hjá viðeigandi stofnunum.242 Með því að færa 

vísindaleg og fagleg rök fyrir máli sínu og greina á milli aðalatriða og aukaatriða 

náði Malta einnig að semja um ýmsar undanþágur til dæmis um sjávarútveg, 

                                                             
238 Lyfjastofnun, heimasíða, frétt, 5.1.2008 Af hverju eru markaðsleyfi felld niður (lyf afskráð) eða 
lyf tekin af markaði. Sótt 15.9. 2009 af: 
http://www.lyfjastofnun.is/Lyfjastofnun/Fraedsla_og_utgefid_efni/Greinar_Utgefið_e...  
239 Baldur Þórhallsson (2006) The Size of States in the European Union, European  Integration, 
Vol. 28, No 1, 3-6. mars 2006.bls. 8.-9. 
240 Baldur Þórhallsson (2003) Can Small States influence policy in an EU of 25 members, Í. Busek 
E. og Hummer W. (ritstj.) Der Kleinstaat als Akteur in den Internationalen beziehungen, bls 333-
334. Liechtenstein 2003, Verlag der Liechtensteinischen Akademischen Gesellshaft, 
241 Pace R., Malta and EU Membership. Overcoming “Vulnerabilities”, Strengthening “Resilence”. 
Journal of European Integration , Volume 28, nr. 1 mars 2006. 
242 Refalo I., prófessor við lagadeild háskólans á Möltu,  Möltubúar hafa áhrif, Morgunblaðið 15. 
janúar 2009 
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þegar þeir gengu í ESB. Einnig tryggðu þeir að styrkir mættu renna til 

landbúnaðar og var það rökstutt með því að sveitabæirnir væru of litlar einingar til 

að standa undir sér. Án styrkja væri hætt við að sveitirnar færu í órækt, þannig að 

undanþágan var byggð á umhverfissjónarmiðum.243Aðalatriðið fyrir smáríki er að 

forgangsraða, hvort heldur þau eiga fulla aðild að ESB eða eru einungis tengd eins 

og EFTA-EES ríkin. Lítil stjórnsýsla smáríkja hefur sína kosti hún er sveigjanleg 

og óformleg og þannig getur hún keppt við stjórnsýslu stórra ríkja. Lítil 

stjórnsýsla getur sett sérstök mál í forgang og staðið fast á sínu í þeim málum en 

verið sveigjanleg í öllum öðrum málum. Afur á móti er formfesta og skrifræði 

yfirleitt svo mikið í öflugri stjórnsýslu stóru landanna að þau hafa tilhneigingu til 

að vera ósveigjanleg í öllum málum.244 Vinnubrögð í stjórnsýslu smáríkja eru 

fremur óformleg sem er í samræmi við það sem að framan greinir. Sími, alnet og 

óformlegir fundir eru notaðir til samskipta. Einnig þekkjast starfsmenn í 

stjórnsýslu smáríkja oft vel innbyrðis. Þeir vita til hvers er ætlast af þeim og fá oft 

á tíðum smám saman talsvert óopinbert sjálfstæði til að skipta sér af málefnum 

Evrópusambandsins, eftir því sem traust byggist upp innan stjórnsýslunnar.245 

Evrópusambandið gerir miklar kröfur til aðildarríkjanna um að þau leggi sitt af 

mörkum við stefnumótun og ákvarðanatöku. Ætlast er til að þau komi bæði að 

sérfræðingsvinnu og ritaravinnu og leggi til fjármuni og mannafla. Þar sem 

viðfangsefnin eru bæði mjög yfirgripsmikil og ólík innbyrðis hafa lítil ríki ekki 

burði til að sinna öllum þessum verkefnun og þurfa því að velja úr þau verkefni 

sem þau vilja og geta sinnt í mun meiri mæli en stóru aðildarríkin. Með því að 

setja svona mörg og ólík mál undir eina stofnun verður smáríkjum enn augljósara 

en fyrr að stærð ríkis, eða sérstaklega stjórnsýslu þess skiptir máli. 

Evrópusambandið hefur komið á nokkrum vörnum til að sporna við því að „valtað 

sé yfir” smáríki. Reynt er að komast að samróma niðurstöðu (e. consensus) í sem 

flestum málum, lítil ríki fá hlutfallslega fleiri atkvæði miðað við stærð og þau geta 

myndað samstöðu með öðrum ríkjum svo dæmi séu tekin. Þeir sérfræðingar sem 

rætt var við vegna þessa verkefnis voru einnig almennt þeirrar skoðunar að Ísland 

                                                             
243 Caruana R.C. fastafulltrúi Möltu hjá ESB, Lögðum mikið upp úr breiðu samráði, Morgunblaðið 
14. janúar 2009 
244 Katzenstein P.(2003), Small States and Small States Revisited, New political Economy, Vol.8, 
no. 1 2003 
245 Baldur Þórhallsson (2000), The Role of Small States in the European Union, bls. 85, Ashgate, 
ágúst 2000 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og aðrar smáþjóðir hafi mikla möguleika á að koma skoðunum sínum á framfæri 

innan EES.246 

Smáríki geta líka öðlast viðurkenningu á styrk í einstaka málaflokkum svo sem 

Lúxemborg í bankamálum og Kýpur í útgerðarmálum/skiparekstri.247 Í 

lyfjamálum hafa Íslendingar vissulega reynt að forgangsraða og þar ráða 

hagkvæmnissjónarmið mestu. Lyfjastofnun er skuldbundin til að veita 

Lyfjastofnun Evrópu (EMEA) vinnuframlag sérfræðing og hefur gert það248, en 

eins og greint er frá í 2. kafla hafa sérfræðingar Lyfjastofnunar líka haslað sér völl 

á þeim sviðum sem þar sem lyfjafyrirtæki standa undir kostnaði við vinnuna, svo 

sem með því að veita vísindaráðgjöf. Einnig með því að taka að sér að meta 

umsóknir um markaðsleyfi með gagnkvæmri viðurkenningu, þ.e. vera 

viðmiðunarland. Eins og sjá má í 2. kafla þá tekur Lyfjastofnun að sér tiltölulega 

mörg þannig mál miðað við stærð, enda hefur rekstur stofnunarinnar gengið vel 

þrátt fyrir erfiðar ytri aðstæður síðastliðið ár.249  

Niðurstöður 

Ein af aðalástæðum fyrir þátttöku í Evrópusamstarfi er að með því eiga ríki 

möguleika á að hafa áhrif á ákvarðanir ESB. Þær ákvarðanir hafa áhrif á öll ríki 

Evrópu hvort sem þau eiga aðild að sambandinu eða ekki.250  

Ísland, Noregur og Liechtenstein hafa nokkra möguleika á að hafa áhrif á 

ákvarðanir ESB með samstarfi við ESB á grundvelli EES samnings, en gætu 

væntanlega haft meiri áhrif með fullri aðild að ESB. EES/EFTA ríkin njóta góðs 

af samstarfi við ESB um lyfjamál og verður ekki séð að þau gætu án slíks 

samstarfs haldið uppi sama aðgengi að nýjum lyfjum, upplýsingum um lyf og 

                                                             
246 Magnús Jóhannsson, prófessor, viðtal 10. jan. 2009 og Daníel Viðarsson gæðastjóri, viðtal 
29.des. 2008, Sif Ormarsdóttir læknir, viðtal 9. des. 2008, Rannveig Gunnarsdóttir, forstjóri, viðtal 
5. des. 2008, Einar Magnússon, lyfjamálastjóri, viðtal 13. janúar 2009 
247 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. 
248 Lyfjastofnun heimasíða, Ársskýrsla Lyfjastofnunar 2008. Sótt 14.9.2009 af: 
http://www.lyfjastofnun.is/lyfjastofnun/frettir/nr/737 
249  Lyfjastofnun,heimasíða, Ársskýrsla Lyfjastofnunar 2008. Sótt 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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öryggi við meðferð lyfja og þjóðir innan ESB. Ekki væri þá heldur grundvöllur 

fyrir þeim sérverkefnum sem sérfræðingar Lyfjastofnunar hafa tekið að sér. Þau 

verkefni hafa bæði verið lærdómsrík og rennt sterkari stoðum undir Lyfjastofnun, 

eins og áður er komið fram. Ekki telur höfundur samt að unnt sé að segja að 

EES/EFTA ríkin hafi beinlínis fundið fyrir þvingunum án samstarfs við ESB, eins 

og Katzenstein telur að smáríki verði fyrir vegna Evrópusamruna ef þau taka ekki 

þátt í Evrópusamstarfi. Fremur má telja að þau hafi verið afskipt og einangruð og 

það eru vissulega takmarkandi þættir. Samstarfið við ESB um lyfjamál hefur því 

opnað marga möguleika fyrir þessar þjóðir og orðið þeim til hagsbóta. Aðild að 

ESB myndi eyða þeim hnökrum sem nú eru á samstarfinu. Þar er átt við að þá 

fengju þessar þjóðir atkvæðisrétt og mættu gegna formennsku í vinnuhópum og 

nefndum hjá Lyfjastofnun Evrópu, EMEA. Einnig tækju þá breytingar á 

lyfjalöggjöf gildi á sama tíma og hjá öðrum þjóðum innan EES, en tafir á 

innleiðingu hjá EES/EFTA ríkjunum hafa valdið nokkrum óþægindum eins og 

nánar er fjallað um í 3. kafla. 
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Niðurstöður 
 

Hér hafa verið skoðuð áhrif Evrópusamstarfs á íslensk lyfjamál. Samningurinn um 

Evrópska efnahagssvæðið, sem gekk í gildi í janúar 1994 er grundvöllur að 

samningi Íslands við samstarf við Evrópusambandið um lyfjamál. Árið 1994 var 

lyfjalögum breytt í átt til samræmis við löggjöf Evrópusambandsins (ESB), en 

ekki var þá um um eiginlegt samstarf að ræða. Samningur um samstarf Íslands við 

Evrópusambandið, á sviði lyfjamála, gekk í gildi 1. janúar árið 2000. Þá var 

nokkrum gerðum um lyfjamál bætt við samninginn um Evrópska Efnahagssvæðið 

(EES) og gilda frá þeim tíma nánast sömu reglur um lyfjamál á Íslandi og innan 

ESB. Ísland og Noregur voru orðin nokkuð afskipt í lyfjamálum eftir að hin 

Norðurlöndin gengu í ESB. Þess vegna var mikilvægt fyrir þessar þjóðir að ná 

samningum við ESB um lyfjamál  

Umfjöllun um lyfjamál hjá Lyfjastofnun og heilbrigðisráðuneyti er órjúfanlegur 

hluti íslenskrar stjórnsýslu og því var ekki hjá því komist að skoða almenn áhrif af 

samstarfi Íslands við ESB á íslenska stjórnsýslu á grundvelli EFTA/EES 

samninga. Aðal áhersla var þó lögð á þætti sem snerta lyfjamál.  

Kenningu Peters Katzensteins um þvingunaráhrif Evrópusamruna var beitt til að 

greina áhrif þátttöku Íslands í ESB samstarfi á lyfjamál. Katzenstein telur að 

smáríki séu þeim mun betur sett og finni minna fyrir þvingunum (e. constraints) 

vegna Evrópusamruna eftir því sem þátttaka þeirra í Evrópusamstarfi er meiri. 

Samkvæmt kenningu Katzensteins er Ísland því betur sett með því að taka þátt í 

Evrópusamstarfi á grundvelli EES samnings heldur en án þeirra samvinnu, en þó 

ekki eins vel sett eins og ef það ætti fulla aðild að ESB. Athugað er hvort kenning 

Katzensteins samræmist reynslu af Evrópusamstarfi um lyfjamál 

Rannsóknarspurningar eru fjórar og verður hér gerð grein fyrir svörum sem 

fengust við hverri um sig 
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1. Hverjir eru helstu kostir og gallar samstarfs Íslands við Evrópusambandið 

um lyfjamál? 

Svör við þeirri spurningu byggðust að mest leyti á viðtölum við einstaklinga sem 

hafa mikla reynslu af lyfjamálum. Að mati þeirra er samstarfið við 

Evrópusambandið nauðsynlegt til þess að tryggja aðgengi að nýjum lyfjum á 

íslenskum lyfjamarkaði og ekki síður þess að stuðla að því að öryggi við notkun 

lyfja sé sambærilegt við það sem tíðkast í nágrannalöndunum. Til þess að það 

megi takast þarf að hafa aðgang að sérfræðingum, nýjustu upplýsingum og 

rannsóknum, eins og fengist hefur með samstarfinu. Einnig býður samstarfið upp 

á atvinnutækifæri fyrir vel menntaða sérfræðinga án framlags úr ríkissjóði eða 

aukins framlags frá íslenskum fyrirtækjum. Þá er talsverð hagræðing fólgin í því 

að lyfjastofnanir innan EES skipta með sér verkum og leita sameiginlegra lausna. 

2. Hver er sérstaða ríkja sem taka þátt í ESB samstarfi á grundvelli EES 

samningsins en eru ekki í Evrópusambandinu? 

Niðurstöður leiddu í ljós að EES/EFTA ríkin njóta góðs af samvinnu við ESB um 

lyfjamál. Meiri hluti laga er orðinn eins, en löggjöf um lyfjamál er þó ekki að 

fullu samrýmd, en unnið er að frekari úrbótum. Í sambandi við lyfjamál njóta 

EES/EFTA ríkin að miklu leyti sömu réttinda í sambandi við lyfjamál og ESB 

ríkin en ekki til fulls. Þau hafa til dæmis hvorki atkvæðisrétt í sérfræðinefndum og 

vinnuhópum né mega gegna þar formennsku og hafa þannig ekki sömu möguleika 

til áhrifa og ríkin innan ESB. Eftirlit með því að EES samningnum sé fylgt virðist 

þegar á allt er litið ekki að marki strangara hjá ESA gagnvart EES/EFTA ríkjum 

heldur en hjá framkvæmdastjórninni gagnvart ESB ríkjum. Að vísu kemur ESA 

oftar með athugasemdir að eigin frumkvæði heldur en framkvæmdastjórnin, þ.e. 

án kærumála, en þar tekst einnig hlutfallslega oftar að leysa málin án þess að þau 

þurfi að fara fyrir dómsstóla. Möguleikar til að hafa áhrif á ákvarðanir og setningu 

nýrra laga er það sem mest skilur á milli EES/EFTA ríkja og ESB ríkja. 

EES/EFTA ríkin hafa lítil áhrif á ákvarðanatöku, en eiga möguleika á mótun 

ákvarðana. Lykilatriði til að hafa áhrif er að koma snemma að málum, þ.e. þegar 

framkvæmdastjórnin er að byrja að móta tillögur, eins og t.d. þegar hún leggur 

fram sínar fyrstu tillögur sem grænbók til að koma umræðum af stað, eða þá þegar 

framkvæmdastjórnin leggur fram sínar fyrstu opinberu tillögur að lagabreytingum 

sem hvítbók.  
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3. Hvaða áhrif hefur samstarfið haft á íslenska stjórnsýslu? Hefur álag aukist 

eða minnkað og hefur orðið breyting á sjálfstæði embættismanna vegna 

verkefna sem tengjast samstarfinu? Hvaða áhrif hafa breytingar á íslenskri 

stjórnsýslu vegna samstarfsins á hagsmuni almennings? 

Leitað var svars við þessari spurningu bæði með viðtölum og skoðun gagna. Þar 

kom fram að nokkuð hefur dregið úr áhrifum ráðherra með tilkomu EES-

samnings og ESB samstarfs um lyfjamál. Embættismenn og sérfræðingar hafa 

meira sjálfstæði og gegna stærra hlutverki en áður. Þeir mæta á fundi sérfræðinga 

þar sem málin eru rædd bæði hjá Lyfjastofnun Evrópu, EMEA og hjá 

framkvæmdastjórn ESB. Þar koma þeir skoðunum Íslands á framfæri. Þeir sem 

rætt var við bentu þó á að aðallega sé regluverkið búið að taka yfir. Skýrar 

leikreglur hafi verið settar fyrir alla. Einnig bentu þeir á að þrátt fyrir aukið 

sjálfstæði geri þeir sér fyllilega ljóst að þeir starfa í umboði ráðherra. 

Þegar skoðað er hvort ESB samstarf um lyfjamál auki eða dragi úr álagi á íslenska 

stjórnsýslu virðist við fyrstu sýn að það valdi auknu álagi. Sífellt koma nýjar 

kröfur og nýjar reglugerðir og tilskipanir frá ESB sem þarf að innleiða. Þegar 

nánar er að gáð og því velt upp hver staðan væri ef Íslendingar ætluðu sjálfir að 

annast öll þau verkefni, sem lyfjastofnanir innan EES skipta með sér, kemur í ljós 

að samningurinn dregur frekar úr álagi á íslenska stjórnsýslu ef Íslendingar eiga 

að búa við sama aðgengi að nýjum lyfjum og sama öryggi við meðferð þeirra og 

tíðkast í öðrum löndum innan EES. Nýjar kröfur eru oftast nær vegna nýrrar 

tækni, nýrrar þekkingar, til að auka öryggi í meðferð lyfja og til að styrkja stöðu 

sjúklinga og neytenda.  

Þegar litið er á hvaða áhrif EES samningurinn hefur á stöðu almennings virðast 

áhrifin nokkuð þverstæðukennd. Annars vegar er hann talinn draga úr áhrifum 

almennings með því að kjörnir fulltrúar fólksins, þ.e. alþingismenn hafa mun 

minni áhrif á íslenska löggjöf en áður. Hinsvegar hefur upplýsingaréttur 

almennings verið stóraukinn. Lyfjamál hafa ekki farið varhluta af því. Mikil 

áhersla er lögð á að sjúklingar og neytendur hafi greiðan aðgang að upplýsingum 

um lyf á sínu móðurmáli og getur markaðsleyfihafi verið bótaskyldur ef 

upplýsingum í fylgiseðli er ábótavant. Einnig hafa sjúklingar og neytendur 

möguleika á að koma skoðunum sínum á framfæri innan ESB með því að tengjast 
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evrópskum regnhlífarsamtökum. Staða almennings hefur því einnig styrkst með 

tilkomu EES samningsins..  

4. Hvaða áhrif myndi aðild að ESB hafa á íslensk lyfjamál? 

Með ESB aðild hefðu Íslendingar væntanlega meiri möguleika á að hafa áhrif á 

ákvarðanir ESB, eins og greint er frá í 3. kafla. Vegna smæðar íslenskrar 

stjórnsýslu þyrftu þeir eftir sem áður að forgangsraða og reyna einungis að hafa 

áhrif á mikilvæg mál. Einnig fengju þeir þá atkvæðisrétt í vinnuhópum og 

nefndum og mættu gegna þar formennsku. Viðmælendur töldu raunar atkvæðisrétt 

yfirleitt ekki skipta máli, því flest mál væru leyst með samkomulagi. Þessi 

mismunur minnir samt stöðugt á að EES/EFTA ríkin hafa ekki alveg sama rétt og 

ríkin innan ESB. Þá gæfi formennska í vinnuhópum og nefndum væntanlega 

möguleika til meiri áhrifa. Einnig tækju þá breytingar á lyfjalöggjöf gildi á sama 

tíma og hjá öðrum þjóðum innan EES, en tafir á innleiðingu hjá EES/EFTA 

ríkjunum hafa valdið nokkrum óþægindum eins og nánar er fjallað um í 3. kafla 

þessarar ritgerðar. 

Í upphafi var sett fram tilgáta eftirfarandi tilgáta: Þátttaka Íslands í ESB samstarfi 

um lyfjamál hefur leitt til betra aðgengis að nýjum og öflugum lyfjum og auknum 

upplýsingarétti almennings um lyf. Jafnframt hefur umrætt samstarf haft áhrif á 

íslenska stjórnsýslu þar á meðal stuðlað að auknu sjálfstæði embættismanna og 

dregið úr álagi á stjórnsýsluna. Þátttaka Íslands í ESB samstarfi um lyfjamál á 

grundvelli EES samnings hefur dregið úr þvingunum vegna Evrópusamruna og 

full aðild að ESB myndi enn frekar draga úr þeim þvingunum. 

Þær niðurstöður sem þegar eru komnar fram benda til þess að upphafleg tilgáta sé 

rétt, eins og að framan greinir. Síðasti hluti tilgátunnar byggir á kenningu 

Katzenstein og verður henni svarað síðar í þessum kafla.  

Kenning Katzenstein. Höfundur telur ekki unnt að segja að Ísland og Noregur hafi 

beinlínis fundið fyrir þvingunum án samstarfsins við ESB, eins og Katzenstein 

telur að smáríki verði fyrir vegna Evrópusamruna ef þau taka ekki þátt í 

Evrópusamstarfi. Fremur má telja að þau hafi verið afskipt og einangruð eftir að 

norrænt samstarf um lyfjamál leið undir lok og það eru vissulega takmarkandi 

þættir. Samstarfið við ESB um lyfjamál hefur því opnað marga möguleika fyrir 

þessar þjóðir og orðið þeim til hagsbóta. Full aðild að ESB myndi enn frekar 
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styrkja þessar þjóðir á sviði lyfjamála, eins og áður er komið fram. Með 

blæbrigðamun, þannig að rætt sé um takmarkanir frekar en þvinganir, má því 

segja að reynsla af samstarfi um lyfjamál styðji kenningu Katzensteins. Tekið skal 

skýrt fram að með því er á engan hátt verið að reyna að alhæfa eða gefa í skyn að 

unnt sé að færa þessar niðurstöður yfir á aðra málaflokka. 
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