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Flokkun lyfs sem leyfisskylt lyf
Verklagsregla

Lyfjastofnun tekur akvordun um hvort lyf skuli skilgreint sem leyfisskylt ad fenginni umsogn
lyfjanefndar Landspitala. Markmid verklagsreglu er ad setja vidmid um hvenaer lyf skuli
flokkad sem leyfisskylt lyf og til hvada vidmida skuli horft vid slikt mat.

Reglur og viomio um leyfisskyldu

Lyfjastofnun tekur afstodu til pess hvort lyf skuli teljast leyfisskylt ef lyfid hefur islenskt
markadsleyfi og er markadssett. Auk pess er Lyfjastofnun heimilt ad flokka lyf sem fengid hafa
undanpagu samkvaemt 12. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 med sama haetti og lyf sem hafa
markadsleyfi samkvaemt 11. gr. lyfjalaga, ad fenginni umsdgn lyfjanefndar Landspitala.

Pegar Lyfjastofnun metur hvort lyf geti talist leyfisskylt er horft til tveggja patta:
e Hvort lyfid sé kostnadarsamt
e Hvort lyfid sé vandmedfarid, krefjist sérfraedipekkingar og/eda adkomu
heilbrigdisstarfsfélks hvort heldur er vegna gjafar, eftirlits med sjuklingi eda notkun.

Kostnadarsamt:
Vid mat a pvi hvort Lyfjastofnun telji lyf kostnadarsamt er horft til eftirfarandi atrida:
e Fer deetladur arskostnadur lyfsins midad vid einn sjukling yfir 1 milljon kr. (hhsv an vsk)?
e Fer aaetladur heildarkostnadur yfir 15,5 milljonir (fjoldi sjuklinga eda fjoldi medferdarlota
* hhsv an vsk)?
e Hver daetladur fjoldi sjuklinga er & ari naestu prju ar.
e Fer deetladur heildarkostnadur fyrir sjuklinga naestu 3 ar yfir 46,5 milljonir kr. (hhsv an
vsk)?

Vandmedfario:
Uppfylli lyfid eitthvad af nedangreindum vidmidum, fer fram mat um mdgulega leyfisskyldu:

o Krefst lyfjagjofin sérstakrar eftirfylgni og/eda eftirlits heilbrigdisstarfsmanna?
o Krefst lyfid blondunar/gjafar a heilbrigdisstofnun?

o Krefst lyfjagjofin rannsokna a liffreedilegum gildum?

o Erlyfid i ATC flokki LXXXX eda JOSXXX,JO6XXX?

e Er lyfid undir sérstoku vidbotareftirliti skv. skilyrdum i markadsleyfi?

Osk um breytingu & skilgreiningu & almennu/leyfisskyldu lyfi getur borist sem beidni til
Lyfjastofnunar fra t.d. Landspitala, Sjukratryggingum, umbodsadilum eda samkeppnisadila.
Rokstudningur parf ad fylgja beidni um breytingu.
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Framkvaemd
Mat Lyfjastofnunar & pvi hvort Iyf skuli skilgreint leyfisskylt fer fram pegar:

1. Sott er um verd & umsdknareydubladi fyrir leyfisskyld lyf.

2. Sott er um verd & umsoknareydubladi fyrir almennt lyf en vid yfirferd & umsokn telur
Lyfjastofnun ad lyfid skuli mogulega flokkast sem leyfisskylt.

3. Oskad er eftir breytingu & skilgreiningu & almennu/leyfisskyldu lyfi.

Mat a umsoknum
Lyfjastofnun fer yfir umsokn og kallar eftir nanari gégnum ef parf.

i tilvikum par sem Lyfjastofnun telur ad til greina komi ad skilgreina lyf sem leyfisskylt er
oskad eftir umsdgn lyfjanefndar Landspitala. Viki Lyfjastofnun fra aliti/umsogn lyfjanefndar
um ad skilgreina lyf sem leyfisskylt skal slikt koma fram i fundargerd asamt rékstudningi og
upplysingum um gildistoku akvordunar.

Ef umsokn er sampykkt skrifar Lyfjastofnun bréf til umbodsadila og umsaekjanda med
upplysingum hvenaer akvordunin tekur gildi og umbodsadila gefid faeri &4 athugasemdum
innan tveggja vikna.

Ef Lyfjastofnun ihugar ad hafna umsokn um leyfisskyldu er umbodsadila og umsaekjanda
gefid feeri & andmeaelum innan tveggja vikna.

Ef akvedid er ad hafna umsokn um leyfisskyldu skal rokstydja pa akvordun og gera
umsaekjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvérdun stofnunarinnar undir domstéla.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurskoda akvardanir sinar um flokkun lyfs sem leyfisskylt lyf.

Skilgreiningar / lagagrundvaéllur:

Lyfjalég nr. 100/2020:

Leyfisskyld lyf: Lyf sem eingéngu er heimilt ad nota ad undangengnu sampykki lyfjanefndar
Landspitala, eru jafnan kostnadarsom eda vandmedfarin og krefjast sérfraedipekkingar og
adkomu heilbrigdisstarfsfolks hvort heldur er vegna gjafar, eftirlits med sjuklingi eda eftirlits
med notkun lyfsins [7. tolul. 2. mgr. 3. gr.].

Lyfjanefnd Landspitala skal veita Lyfjastofnun umségn adur en stofnunin tekur akvéroun um ad
flokka lyf sem leyfisskylt lyf [4. mgr. 44. gr.].
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