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Svar
heilbrigdisradherra vid fyrirspurn Valgerdar Sverrisdottur um skrdningu samheitalyfja.

Fyrirspurnin hljéoar svo:
Eru uppi daform um ad tengja skraningu samheitalyfia a Islandi vid skraningu peirra a
Norodurlondum?

A fundi heilbrigdisradherra Nordurlanda um lyfjamal sem haldinn var i tengslum vid ping
Nordurlandarads i Oslo 1. november sl. flutti heilbrigdisradherra tillogu um sameiginlegan
markad lyfja og annarrar heilbrigdispjonustu 4 Nordurlondum og var tillagan sampykkt. A
fundinum greindi radherra fra hugmyndum sinum og lagdi til ad Nordurlondin sampykktu
a0 setja a stofn sérfreedinganefnd meo fulltraum fra hverju landi sem fengi pad hlutverk ad
kanna moguleika a nanara samstarfi um markadsleyfi fyrir lyf og opnun lyfjamarkads land-
anna. Markmid er medal annars ad freista pess ad auka vidskipti med lyf landa a milli med
sérstakri dherslu 4 ad styrkja minnstu markadssvaedi EES. { framhaldi af fundinum var settur
4 laggirnar starfshopur undir formennsku fslands til ad kanna forsendur fyrir sameiginlegum
norrenum lyfjamarkadi.

Starfshopurinn kom saman i fyrsta skipti 4 fslandi 8. jantar sl. og reeddi pA moguleika sem
eru 4 opnun lyfjamarkadarins og pa sérstaklega pa moguleika sem felast i samvinnu um ut-
gafu markadsleyfa fyrir lyf. Jafnframt var akvedid ad setja af stad reynsluverkefni fslands
og Svipjédar um samvinnu vid ad veita markadsleyfi fyrir lyf med gagnkvamri viourkenn-
ingu (Mutual Recognition and Decentralised Procedure) en par er verid opna moguleika sem
bundnar eru miklar vonir vid. betta samstarf slands og Svipjodar gerir rad fyrir pvi ad
islensk stjornvold sampykki mat Svia 4 umsokninni. Samvinnan felst i pvi a0 pegar Svipj60
er svokallad viomidunarland (Reference Member State) og heldur utan um umséknina um
markadsleyfi fyrir lyf i fleiri 16ndum, pa er samtimis 6skad eftir pvi vid lyfjafyrirtaekin ad
fslandi verdi beett vid i ferilinn. NG pegar hafa verid til skodunar 58 umsoknir med gagn-
kvaemri vidurkenningu par sem Svipj6d er vidmidunarland. Island er med i 15 umsoknum,
ekki med 1 fimm en bedid er eftir svorum um 38 umsoknir. b4 hafa Sviar enn fremur lekkad
gjold sin pegar lyf fer i svo nefndan endurtekinn feril, (repeat Mutual Recognition Proce-
dure), i peim tilvikum par sem peir eru viomidunarland og Island er eina patttoku landid i
umsoknarferlinum auk Svipjodar.

Svarid vio fyrirspurninni er pvi ja ad hluta, pvi i pessu tilraunaverkefni med Svium eru
pad ad sjalfsdogdu einnig samheitalyf sem baett er i ferilinn pegar Svipj60 er vidmidunarland.
ba geta lyfjafyrirteekin haft frumkveedi ad pvi ad leita ad samheitalyfjum 4 saenska markadn-
um og 6ska eftir endurteknum ferli ef lyfid er skrad meod gagnkvamri vidurkenningu og Sviar
eru vidmidunarland.

Eins og 4dur segir eru bundnar vonir vid ad samstarf Islands og Svipjodar og fyrsta skref
i opnun norrana lyfjamarkadarins leioi til vidtekra sameiginlegra skraninga samheitalyfja
sem og annarra lyfja & Nordurléndum og 60rum 16ndum EES.
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