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Umsogn MND 4 islandi um
Drog ad
REGLUGERD

um notkun mannalyfja af mannutdarasteedum

MND 4 islandi fagnar pvi mjog ad nu sé unnid ad pvi ad slikri reglugerd sbr. 109 gr. lyfjalaga og veentum
vi0 pess ad peirri vinnu verdi hradad eins og kostur er pannig ad paer stérkostlegu umbaetur sem i
henni felast megi na fram ad ganga sem allra fyrst. Viljum vid pvi, med pessari umsogn, leggja okkar
|68 & vogarskalarnar til ad svo megi verda.

Par sem megin tilgangur pessarar reglugerdar er ad flyta i mannudarskyni adgengi pess sjuklingahdps,
sem reglugerdin tiltekur, ad lyfjum sem hugsanlega geta komid ad gagni vid sjukdomi peirra telur MND
4 [slandi brynt ad med reglugerdinni sé pa leitast vid ad koma i veg fyrir allar dparfa tafir sem geetu
ordid a pvi ferli sem sem hér er teiknad upp. Til ad tryggja petta viljum vid pvi leggja til eftirfarandi
breytingar @ peim drégum sem nu eru til umsagnar.

1) Pad sé tryggt, eins og framast er haegt, ad umfjollun og afgreidsla Lyfjastofnunar dragist ekki
Ur homlum. Leggjum vid pvi til, ad sett verdi inn frekari timatakmork hvad petta vardar. Og til
ad tryggja pad, ad slik timatakmork verdi virt, pa verdi heimild stofnunarinnar til gjaldtoku sbr.
3. mgr. 5. gr. feld nidur séu pau ekki virt, nema pa ad haegt sé ad syna fram 4 ad tof 4 afgreidslu
sé ad ollu leyti haegt ad rekja til umsaekjanda og/eda mannalyfjanefndar Lyfjastofnunar
Evrépu. Einnig pyrfti ad okkar mati ad tryggja pad, ad su gjaldtaka Lyfjastofnunar vegna
leyfisveitinga, sem hér er leyfd, verdi pad hofleg ad hun komi ekki i veg fyrir dhuga
umsaekjanda a ad saekja um pessa heimild. Enda skuli pad haft i huga, vid gerd gjaldskrar skv.
5. gr., ad skv. 9. gr. er umsakjanda skylt ad tryggja peim sjuklingum sem notad hafa lyfid
aframhaldandi adgang ad pvi, an kostnadar, svo lengi sem klinisk porf er &, jafnvel pott
markadsleyfi sé pa fengid.

2) Med sama haetti sé reynt ad koma i veg fyrir ad su kvod, ad leitad skuli dlits mannalyfjanefndar
Lyfjastofnunar Evrépu verdi ekki til ad tefja ferlid ad éporfu eda stofna til dparfa kostnadar.
bpetta meetti m.a. trygga med pvi ad baeta inn i reglugerdina akveedi um, ad hafi
mannalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evrépu pegar gefid jakveett alit vardandi notun viokomandi
lyfs i einu eda fleiri adildarrikjum Evropska efnahagssveedisins pd naegi slikt alit til sampykktar
a Islandi.

Midad vid pessar athugasemdir okkar leggjum vid pvi til ad eftirfarandi breytingar verdi gerdar a texta
beirra draga ad reglugerd sem hér er til umsagnar. (Breytingartillégur okkar eru skdletradar):

3. mgr. 5. gr. hljédi pannig:

,Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir umsékn um notkun lyfja af mannudarastaedum i
samraemi vid gildandi gjaldskra stofunarinnar hverju sinni. Vid dkvérdun sliks gjalds skal taka
mid af pvi, ad hun komi ekki i veg fyrir dhuga umsaekjanda ¢ ad seekja um pessa heimild og
sémuleidis af pvi, ad skv. 9. gr. er umsaekjanda skylt ad tryggja peim sjuklingum sem notad



hafa lyfid dframhaldandi adgang ad pvi, dn kostnadar, svo lengi sem klinisk pérf er @, jafnvel
pott markadsleyfi sé pd fengid.

2. mg. 6. gr. hljédi pannig:

,Lyfjastofnun er skylt ad taka tillit til alita nefndarinnar vid dkvérdun um ad heimila notkun
lyfs af mannudarasteedum. Hafi mannalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evropu pegar gefid jakvaett
dlit vardandi notun vidkomandi lyfs i einu eda fleiri adildarrikjum Evropska efnahagssvaedisins
neegir slikt dlit til sampykktar d Islandi.

1. mg. 7. gr. hljédi pannig:

,Eftir ad alit mannalyfjanefndar Lyfjastofnunar Evrépu liggur fyrir skal Lyfjastofnun afgreida
umsékn um notkun Ilyfs af mannddardsteedum innan 35 virkra daga. Pd skal
heildarafgreidslutimi Lyfjastofnunar a slikri umsokn aldrei vera lengri en 90 virkir dagar og
fellur heimild til gjaldtéku skv. 3. mgr. 5. gr. nidur sé pau timamérk ekki virt, nema rekja megi
slika tof alfarid til umsaekjanda og/eda mannalyfjanefndar Lyfjastofnunar Evrépu.”
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