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Svar vid skriflegri fyrirspurn E8/2024

Norraenu rikisstjornirnar hafa mottekid skriflega fyrirspurn
stjornsysluhindranah6ps Nordurlandarads um stjérnsysluhindrun sem
orsakast af kr6fu um merkingu lyfja (E2/2024). Bakgrunnurinn er ad fram

hefur komid ad pessi stjérnsysluhindrun, sem hefur verid i forgangi hja

Stjornsysluhindranaradinu fra arinu 2016, hefur ekki verid afgreidd hja
viokomandi radherrum.

Stjornsysluhindrunin felst 1 pvi ad olikar krofur um lyfjamerkingar { norrenu
l6ndunum og krafa um fylgisedill skuli vera 4 eigin tungumali lands getur leitt
til minna frambods 4 norrena markadnum. Pessar krofur eru
stjornsysluhindrun sem hefur sérstaklega ahrif 4 smaa markadi a bord vid
pann fslenska pegar islensku er ekki ad finna { fylgisedli.

Stjornsysluhindranahépur Nordurlandarads vill beina eftirfarandi
spurningum til vidkomandi radherra:

¢ Hvenzr reiknar radherra med pvi ad pessi stjérnsysluhindrun verdi
afgreidd sem afskrifud samkvaemt ofangreindri skilgreiningu?

e Getur radherrann gefid stjornsysluhindranahépi Nordurlandarads
uppferdar upplysingar um framgang vinnunnar vio frekari afgreidslu
pessarar hindrunar fra arinu 2018?

Svar rikisstjorna Nordurlanda er svohljédandi:

Lyfjamerkingar skulu innihalda allar upplysingar sem sjuklingur eda
umonnunaradili hans purfa 4 ad halda til a0 sjuklingurinn geti fengid lyfid 4
pann hatt sem atlast er til. Merkingarnar fela badi i sér upplysingar sem er



a0 finna 4 pakkningu lyfs og vidbétarupplysingar sem eru prentadar a
tylgisedlum.

bad er nd pegar hegt a0 nota rafreena fylgisedla og morg lyf bjoéda upp a
upplysingar fyrir sjukling badi { prenti og 4 internetinu. Einnig sjaum vid
stafreena préun par sem margir velja a0 kynna sér upplysingar um lyf med
stafrenum leidum. Hins vegar parf ad setja petta { samhengi vid ad margir
sem nota lyf i dag bua yfir verri stafreenni faerni, til deemis vegna herri aldurs.
Ef adeins er bodid upp 4 stafrena fylgisedla parf ad vera til leid til a0 gera
stafreenar upplysingar adgengilegar sjaklingum sem geta ekki sjalfir tekid vid
upplysingum med stafreenum midlum. Adrar leidir til ad gera stafraenar
upplysingar adgengilegar geta leitt til aukins kostnadar. P6 skal taka tillit til
pess ad verd lyfja gaetu lekkad pegar fylgisedill parf ekki lengur ad fylgja med
i pakkningunni.

Melt er fyrir um reglur fyrir lyfjamerkingar { reglugerd 2001/83 (ESB) um
mannalyf, sem hefur verid innleidd 1 16g landanna. I dag fela reglurnar { sér
krofu um ad fylgisedill skuli fylgja med a pappir { pakkningu lyfs.
Framkvemdastjorn Evrépusambandsins lagdi vorid 2023 fram tillégu ad
endurskodadri reglugerd um lyf sem tekur einnig til merkinga. Tillagan er na
til medferdar innan ESB og verdur hun afgreidd innan nokkurra ara. Skyldan
til a0 hafa fylgisedla bzdi 4 prentudu og rafrenu formi { lyfjapakkningum
mun liklega falla undir lyfjaregluverkid i framtidinni. Samsvarandi regluverk
um dyralyf er sveigjanlegt gagnvart merkingum dyralyfja, par sem adildarrikin
akveda sjalf hvort fylgisedill lyfs skuli vera a pappir { pakkningunni eda ekki.
[ Evrépu eru morg 16nd med eigid tungumal og par med marga 6lika og
smaa markadi. Lyfjamerkingar eru pvi mikilvaegt mal fyrir morg adildarriki
ESB.

Lyfjastofnanirnar 2 Nordurlondum hafa lengi starfad saman ad malum er
varda merkingar lyfja. Pessi mal eru enn videigandi { dag og sem stendur er
unnid ad pvi ad kanna méguleikann 4 sameiginlegu tungumali fyrir
pakkningar tiltekinna tegunda lyfja sem eru notud { heilbrigdispjonustu.
Norrent samstarf er mikilvaegt til ad stydja sameiginlegan norreenan markad
tyrir lyf. Einnig ritudu norraenu heilbrigdisradherrarnir arid 2019
sameiginlegt bréf til framkvamdastjornar Evrépusambandsins par sem peir
lystu pvi yfir ad adildarrikjum ESB atti ad vera leyft ad nota einungis
rafrenna fylgisedla. T bréfinu kom fram ad slikt keemi smarri adildarrikjum til
g60a med pvi a0 audvelda fyrirtekjum ad setja lyf 4 smaa markadi og ad
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rafrenir fylgisedlar myndu audvelda framkvamd sameiginlegra Gtboda og
innkaupa a lyfjum fyrir tvo eda fleiri vord og par med skila legra verdi fyrir
lyt.

Sameiginleg afstada um merkingar a lyfjapakkningum skapar tekifzri til ad
stakka markadinn fyrir lyf. Staerri sameiginlegur markadur gerir hann ad betri
kosti fyrir lyfjafyrirtaki, sem einnig tryggir norreenu l6ndum betri adgang ad
lyfjum.
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