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Efni: Drég ad reglugerd um notkun mannalyfja af manniddardstazdum - umsdgn

Forsaga mdisins

Um drabil hefur verid kallad eftir skyrari reglum og umgjérd vardandi notkun
mannalyfja af mannddardsteedum. | kjolfar pess ad radherra skipadi starfshopinn
pbann 21. september 2021, minntum vid & mikilvaegi pess ad vid fengjum teekifeeri til ad
koma sjénarmidum okkar & framfaeri vid undirbining reglugerdarinnar, enda hafdi
é&dur téluverd vinna farid fram i sameiginlegum vinnuhdépi Frumtaka og Landspitala
vardandi notkun lyfja af manntadardstaedum. Vid tékum fram ad vid veerum ad
sjalfsogadu tilbuin til samtals vid starfshépinn vegna pessa. Pad samtal atti sér aldrei
stad.

Hugtakid lyf til notkunar af mannudardsteedum er tengt notkun lyfja sem enn eru i
rannséknar- og eda i umsdknarferli og eru aetlud sjuklingum med alvarlega sjukdéma
sem ekki er haegt ad medhondla & vidunandi hdtt med lyfjum sem pegar hafa hlotid
markadsleyfi. Ef mogulegt er, aetti dvallt ad velja patttoku i kliniskri rannsékn fram yfir
notkun lyfja af mannUdardstaeedum. En par sem adgengi ad kliniskum rannséknum &
islandi er verulega takmarkad er mikilveegt ad tryggja sem kostur er islenskum
sjuklingum adgengi ad lyfjum af mannidardstaedum. Ferlid i kringum notkunina verdur
ad vera einfalt og skyrt og ldgmarka verdur sem frekast er unnt hverskonar hémlur
med floknu og timafreku umséknarferli, gjaldtoku og krofu um ad lyf verdi afhent dn
endurgjalds eftir ad pau hafa verid markadssett.

Pvi midur virdist sem sjonarmid okkar og adildarfyrirtaekja okkar hafi hvorki verid hofd
til hlidsjénar né haft hljdmgrunn vid gerd pessara draga. bau drog sem hér eru til
umfjollunar eru okkur vonbrigdi og ljést ad taki pau ekki breytingum i veigamiklum
atridum frd pvi sem n0 er, verdur erfitt um vik vardandi notkun lyfja af
mannUdardsteedum hér & landi. SO umgjord sem hér er 16gd til er ad Sbreyttu
6adgengileg.

Eftirfarandi eru efnislegar athugasemdir okkar vid einstaka greinar.

Drogin - efnislegar athugasemdir

Frumtok - samtok framleidenda frumlyfja
Husi atvinnulifsins, Borgartoni 35, 105 Reykjavik
Simi 588 8955 - veffang: www.frumtok.is - netfang: frumtok@frumtok.is



http://www.frumtok.is/
mailto:frumtok@frumtok.is

1. gr. - Gildissvid
Ekki er gerd athugasemd vid greinina.

2. gr. - Markmid

Ekki er gerd efnisleg athugasemd vid greinina. Markmidid er dgaett, en greinarnar sem
& eftir koma vinna, ad okkar mati, margar pvert gegn markmidinu. Mikilvaegt er ad
missa ekki sjonar & tilgangi reglugerdinnar og pvi markmidi ,ad veita sjoklingum
adgengi ad lyfjum, sem eru i yfirstandandi kliniskum préfunum eda lyfjum sem hafa
ekki fengid markadsleyfi en sétt hefur verid um midleegt markadsleyfi fyrir".
Sjuklingurinn hlytur dvallt ad vera hér i forgrunni og markmidid & ad vera ad meeta
pérfum hans eins og kostur er.

3. gr. - Skilgreiningar

Vardandi 3. tl., umsakjandi. Umsdokn, eda m.6.0. beidni um notkun lyfs af
mannudardstaedum, getur adeins komid frd laekni vidkomandi sjuklings en hvorki fré
markadsleyfishafa né framleidanda lyfs sem verid er ad profa i kliniskri préfun. ba parf
i reglugerdinni ad skilgreina og skyra stédu verdandi markadsleyfishafa og
medferdaradila, p.e. pann sérfraeeding sem sér um medferd og samskipti vid sjukling
medan d medferd med lyfi af mannddardstaedum stendur.

4. gr. - Skilyrdi fyrir notkun lyfja af mannddardstaedum

Reglugerdin kvedur skyrt & um ad pad sé verkefni Lyfjastofnunar ad heimila notkun
lyfs af mannddardsteedum. Skilyrdin fyrir pvi ad veita heimilding, likt og talin eru til i
greinni eru 6ljés, sér i lagi lidir c og d, sem parf ad taka til ndnari skodunar. Par sem
Lyfjastofnun eru aetladir ad hdmarki 35 virkir dagar skv. 7. gr. til ad fara yfir umsékn
md atla ad stofnunin sjdi fyrir sér tdéluverda vinnu vid ad meta hverja umsdékn. Hafi
EMA pegar veitt heimild fyrir notkun lyfs af mannddardstaedum er spurning hversu
mikla vinnu Lyfjastofnun parf ad setja i meta slika umsékn fyrir island? Hér er vert ad
hafa i huga ad samkvaemt okkar upplysingum hefur Lyfjastofnun Danmerkur tvo daga
til ad fara yfir sambeaerilega umsdkn.

5. gr. - Umsékn um notkun lyfs af manniudardstaedum

Sjd athugasemd vid skilgreiningu & umsaekjanda i 3. gr. hér ad ofan. Umsékn um
notkun lyfs af mannddardstaedum hlytur dvallt ad koma til af brynni og brddri porf
einhvers skjolsteedings heilbrigdiskerfisins. Vitundin um pd porf hlytur ad koma
upphaflega frd t.d. sérfraedingi, sem setur sig i samband vid t.d. lyfjanefnd Landspitala
og/eda umbodsmann markadsleyfishafa, en umsékn zetti ad koma frd sérfraedingi
og/eda heilbrigdisstofnun. Mikilveegt er ad ekki séu settar hoémlur med fléknu,
timafreku umsoéknarferli og gjaldtoku.

6. gr. - Alit um notkun lyfs af mannUdardsteedum
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Hér er kvedid & um ad Lyfjastofnun skuli, ddur en hin sampykkir notkun lyfs af
mannudardstaedum, éska eftir dliti frd mannalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evrépu, sem i
samrddi vid framleidandann eda umsaekjandann (sem i pessu tilfelli er verdandi
markadsleyfishafi eda umbodsmadur hans), gefur sidan 0t dlit um skilyrdi fyrir notkun
og dreifingu og pd sjuklinga sem lyfid er setlad. bd er kvedid & um ad umsaekjandi skuli
greida gjald vegna Utgefins dlits til Lyfjastofnunar Evrépu sem innheimtir og dkvardar
gjaldid.

Spurt er: Skal dlit mannalyfjanefndarinnar liggja fyrir og hve lengi mé pd bida eftir pvi?
Er heimild fyrir bodadri gjaldtoku? Ef svo er: Hvernig verdur gjaldid dkvardad og hvert
verdur deemigert gjald? Er verid ad tvigreida fyrir umfjollun og umsyslu vegna
markadsleyfis?

i 4. mgr. segir ad Lyfjastofnun geti 6skad eftir dliti fra lyfjanefnd landspitalans og
/eda sjukratryggingum. Spyrja md hvort slikt dlit verdi ekki avallt ad liggja fyrir og vera
forsenda notkunar.

7. gr. - Afgreidsla umsoknar

Eftir ad dlitid, sem kvedid er & um i 6. gr. liggur fyrir skal Lyfjastofnun hafa allt ad 35
virka daga til vidbétar, til ad afgreida umsokn. Reglugerdin fjallar um ad heimila
notkun lyfja af mannddarsjonarmidum og pvi er edlilegt ad spurt sé hvort verid sé ad
heimila of langan timi & medan sjuklingur i brynni porf bidur?

8. gr. - Oryggi lyfs

Hér er kvedid & um ad umsaekjandi skuli upplysa sjuklinga og medferdarlaekna um allar
breytingar & heimild til notkunar lyfs af mannddardstaedum dn tafar. Aftur minnum vid
éd athugasemd vid skilgreininga & umsaekjanda i 3. tl. 3. gr. hér ad ofan. Vegna
persénuverndarsjénarmida er edlilegra ad medferdaradili hafi samskipti vid sjukling
medan & medferd stendur verdi breytingar & heimild til noktunar lyfs aof
mannudardstaedum.

9. gr. - Kostnadur og adgengi ad lyfinu eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi
i 1. mgr. er kvedid & um ad lyf sem notud eru af mannUdardstaedum skulu vera
sjuklingum ad kostnadarlausu & peim tima sem notkun af mannddardstaedum fer fram.
Ekki er gerdur dgreiningur um pad.
i 2. mgr. er sidan kvedid & um ad pegar umsékn um notkun lyfs af mannddardstaedum
er veitt skuli umsaskjandi (verdandi markadsleyfishafi eda umbodsmadur hans) sjd til
bess ad sjuklingar, sem noti lyfid, hafi adgang ad pvi frd pvi ad midleegt markadsleyfi
er veitt og par til pad er sett & markad innan Evrépska efnahagssvaedisins. Ekki er
heldur gerdur dgreiningur um pad. Sidan er sett fram dkvaedi sem Shjdkvaemilegt er
annad en métmeela, en par segir:
Eftir pann tima skal umsaekjandi tryggja peim sjuklingum sem hafa notad lyfid, adgang
ad pvi, an kostnadar, svo lengi sem klinisk pérf er & ad mati medferdarlaeknis. Eftir ad
lyf hefur verid sett & markad & islandi gilda almennar reglur um greidslupdtttéku fyrir
nyja sjuklinga.

Frumtok - samtok framleidenda frumlyfja
Husi atvinnulifsins, Borgartoni 35, 105 Reykjavik
Simi 588 8955 - veffang: www.frumtok.is - netfang: frumtok@frumtok.is



http://www.frumtok.is/
mailto:frumtok@frumtok.is

4

Pessi dskilnadur er med 6llu badgengilegur og getur haft hamlandi dhrif & mégulegt
adgengi islenskra sjoklinga ad lyfjum med pessum heetti, enda farid fram & ad
umsaekjandi markadsleyfis Otvegi lyf dn pess ad greidsla komi fyrir, mdnudum og
jafnvel drum saman eftir ad lyf er markadssett og/eda hefur hlotid greidslupatttdku.
i 83. gr. reglugerdar Evrépupingsins og R&dsins nr. 726/2004, sem hér liggur til
grundvallar er skyrt kvedid & um ad pegar buid er ad setja af stad daetlun um notkun
af mannddardstaedum skal umsaekjandinn sjd til pess ad sjiklingar, sem taka patt i
henni, hafi einnig adgang ad nyja lyfinu & timabilinu & milli leyfisveitingar og

setningar @ markad.

Hér er skyrt kvedid & um timann fram ad markadssetningu, ekki eins lengi og porf er &
ad mati medferdarlaeknis. Heimild til pess er einfaldlega ekki til stadar og gengur
jafnfraomt um leid pvert gegn markmidum lyfjalaga vardandi almennt adgengi
sjuklinga ad lyfjum.

10. gr. - Innflutningur og dreifing lyfja sem hafa fengid heimild til notkunar af
mannUdardstaedum

P6 lyf sem Iyf sem notud eru af mannidardstaedum skulu vera sjuklingum ad
kostnadarlausu & peim tima sem notkun af mannddardstaedum fer fram, sbr. 9. gr., er
ljost ad kostnadur vid innflutning og dreifingu fellur til vid ferlid i heild sinni. Pann
kostnad er edlilegt ad vidkomandi heilbrigdisstofnun beri og rétt ad hér verdi tiltekid
ad markadsleyfishafa sé heimilt ad innheimta umsyslugjald.

11. gr. - Breytingar & heimild notkunar lyfs af mannidardsteedum

Hér er visad til umfjodllunar um 7. gr. hér ad ofan. Hér er tiltekid ad Lyfjastofnun skuli
hafa allt ad 35 virka daga til vidbdtar, til ad afgreida umsékn um breytingu. Vid teljum
ad hér sé verid ad heimila of langan tima.

12. gr. - Tilkynning umsaekjanda

Hér er kvedid & um tilkynningaskyldu umsaekjanda. Aftur minnum vid & athugasemd
vid skilgreiningu & umsaekjanda i 3. tl. 3. gr. hér ad ofan. Markadsleyfishafi eda
umbodsmadur hans er aldrei med nafnalista sjoklinga.

Pd er kvedid & um ad umsaekjandi skuli einnig senda Lyfjastofnun drlega upplysingar
um notkun lyfs af mannddardstaedum, pb.m.t. uppfaert mat & sambandi milli dhaettu og
dvinnings lyfsins fyrir sjoklingahoépinn, aukaverkanir og 6ll alvarleg atvik sem upp hafa
komid vid notkun lyfsins, hvort sem er hér & landi eda annars stadar. Liklegt er ad
fulltrdi  markadsleyfishafa sjdi um ad veita pessar upplysingar beint til
medferdarlaeknis. Ef hér er einungis verid ad tala um 6ryggisupplysingar (safety data)
sem hefur safnast, er haegt ad fallast & ad um edlilega kréfu sé ad reeda , i ljosi pess
ad ekki er komid markadsleyfi. En ekki er haegt eda rétt ad fara fraom & gégn umfram
pbad.

13. gr. - Stédvun notkunar lyfs af mannddardstaedum
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Ekki er gerd athugasemd vid greinina.

14. gr. - Lagastod og gildistaka
Ekki er gerd athugasemd vid greinina.

Ad endingu

Ad okkar mati er efnisleg gagnryni okkar & drogin pess edlis, ad éhjdkveemilegt er
annad en ad fd taekifaeri til ad fylgja umsodgn pessari eftir & fundi med rdduneytinu, pvi
um er ad reeda mikilveegt mdl sem leida verdur til farsaella lykta.

Virdingarfyllst,
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Jakob Falur Gardarsson,
framkveemdast;jori.
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