Adgengi ad mannalyfjum fyrir markadssetningu eda adur en pau fa
markadsleyfi

Leidbeiningar

Pessum leidbeiningum er atlad ad Utskyra i stérum drattum hvada leidir eru feerar
til ad veita sjuklingum adgang ad lyfjum adur en pau eru markadssett eda adur en pau fa
markadsleyfi (eru skrad). Ahersla verdur 1693 4 snemmbuid adgengi ad nyjum lyfjum &n
markadsleyfis i gegnum progromm sem a ensku nefnast Early Access Programmes eda
Managed Access Programm. pPar undir flokkast tvenns konar leidir, p.e. Notkun lyfja af
mannudarastaeedum (NAM, e. Compassionate Use, CU) og Notkun & einstaklingsgrundvelli
(e. named patient program, NPP). Undirstrikad verdur mikilveegi pess ad gera greinarmun
a pessu tvennu.

Almenna reglan - skrad® og markadssett lyf

Langflest lyf sem seld eru i apdtekum 4 islandi hafa markadsleyfi fra Lyfjastofnun og pau
fast hérlendis vegna pess ad markadsleyfishafi (MLH) peirra hefur akvedid ad markadssetja
bau & Islandi. Markadsleyfi Lyfjastofnunar (skraning Iyfs) er forsenda fyrir
markadssetningu, markadssetning felur i sér birtingu lyfs i lyfjaver®dskra og sérlyfjaskra.

i lyfjaverdskra er ad finna lyf sem hafa fengid sampykkt hdmarks heildséluverd (HHSV) hja

Lyfjastofnun. Pessi lyf eru annad hvort ekki markadssett, svokollud undanpagulyf, med
sampykkt HHSV, og hins vegar lyf sem eru markadssett og med sampykkt HHSV.
Lyfjaverdskra er grunnur ad Sogukerfinu sem er avisunarkerfi i eigu Embaettis Landlaeknis.

| sérlyfjaskra eru lyf sem hafa markadsleyfi og eru markadssett, p.e. engar upplysingar er
ad finna um undanpagulyf i sérlyfjaskra.

Adrar leidir — sérstakar kringumstaedur

Meginreglan er su ad utgefid markadsleyfi fra Lyfjastofnun er grundvéllur pess ad selja
megi lyf & Islandi, en i 11. gr. lyfjalaga kemur fram ad “Einungis er heimilt ad markadssetja
hér d landi lyf sem Lyfiastofnun hefur veitt markadsleyfi fyrir.” A pessu eru nokkrar
undantekningar sem geta veitt sjuklingum adgengi ad lyfjlum og veitt leeknum heimild til
ad avisa lyfjum sem ekki hafa markadsleyfi og/eda hafa ekki verid markadssett. Adgengi
ad lyfjum adur en pau eru markadssett eda adur en pau fa markadsleyfi er i megindrattum


https://www.lyfjastofnun.is/wp-content/uploads/2023/05/kvordun-heildsoluverds-lyfja-verklagsreglur-gildistaka-1-sept-2023.pdf

heegt ad fa med premur leidum, i gegnum: kliniskar rannséknir, med heimild laeknis til ad

avisa undanpagulyfjum og i gegnum progromm a vegum MLH.

1.

Kliniskar rannsoknir

Um klinskar rannséknir — Klinisk lyfjarannsokn er kerfisbundin rannsokn a lyfi i
beim tilgangi ad afla pekkingar eda stadfesta pekkingu a verkun, milliverkun,
aukaverkun, lyfjahvérfum eda rannsaka leekningalegt gildi. i flestum tilfellum er um
ad reda lyf an markadsleyfis en einnig eru rannséknir gerdar & nyjum
notkunarmdéguleikum lyfja sem eru med markadsleyfi og eru markadssett.

Lagastod — Reglugerd um kliniskar profanir a mannalyfjum nr. 1311/2021, sett med
stod i 22. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og 34. gr. laga nr. 44/2014 um visindarannsoknir
a heilbrigdissvidi.

Lyfjaavisun leekna - Lyf sem rannsékud eru i kliniskum rannséknum er ekki avisad

i gegnum avisanakerfi laekna, til deemis Sogukerfid, sem byggir a lyfjaverdskra eda
lyffagagnagrunn embaeettis landlaeknis.

itarefni - Nanar ma lesa um kliniskar rannséknir & vefsidu LST, sja her.

Undanpagulyf med sampykkt hamarks heildséluverd
Um undanpagulyf - pessi kafli fjallar um undanpagulyf sem hafa fengid sampykkt
hamarks heildséluverd (HHSV) hja Lyfjastofnun, pau eru birt i lyfjaverdskra.

Undanpagulyf eru ekki markadssett og ekki er haegt ad nalgast upplysingar um pau
i sérlyfjaskra. Undanpagulyf purfa ad sumu leyti ekki ad uppfylla sému kréfur og lyf
sem eru markadssett, til deemis eru upplysingar um lyfid a innri og ytri umbudum
ekki a islensku, markadsleyfishafa ber ekki lagaleg skylda til ad tilkynna um
lyfjaskort og ekki parf ad uppfylla skilyrdi um fraedsluefni o.s.frv. Astaedur fyrir pvi
ad avisa parf undanpagulyfi er til deemis pegar upp kemur skortur & markadssettu
lyfi (lyf ekki faanlegt), eda ekkert lyf er markadssett vid akvednum sjukdomum.
Undanpagulyfjum ma skipta groflega i tvennt eftir pvi hvort markadsleyfi er til
stadar eda ekki:

e Undanpagulyfid hefur markadsleyfi (skrad) & islandi eda a4 Evopska
efnahagssveedinu og er ekki markadssett - Pad er akvordun
markadsleyfishafa hvort lyf eru markadssett hér & landi eda ekki. | pessum


https://www.lyfjastofnun.is/lyf/kliniskar-lyfjarannsoknir/

tilfellum er texti a umbudum og fylgisedill ekki a islensku. Pa parf ad tryggja
upplysingagjof til sjuklinga. Medferdarlaeknir ber medal annars abyrgd a ad
gera sjuklingi grein fyrir mdgulegum aukaverkunum og 68rum upplysingum
sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun lyfsins.

e Undanpagulyfid hefur ekki markadsleyfi (6skrad) a islandi eda i 68ru
riki a Evropska efnahagssvaedinu — Hafi lyfid ekki markadsleyfi a Evropska
efnahagssvaedinu, sem er sjaldgeeft, ber leeknir alfarid abyrgd & avisun og
verkun lyfsins sem um raedir, sbr. 12. gr. lyfjalaga nr. 100/2020,

Hér er listi yfir lyf med markadsleyfi & Evropska efnahagssveedinu.

Lagastod — heimild laeknis til ad avisa lyfi an markadsleyfis, sem er sama heimild

og avisun undanpagulyfja. Sbr. 2. og 3. mgr. 11. gr. lyflalaga nr. 100/2020 og
undanpagulyf sbr. 12. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfjaavisun laeekna - Laeknir getur avisad undanpagulyfjum, sem hafa fengid
sampykkt hamarks heildséluverd hja Lyfjastofnun og eru birt i lyfjaverdskra, til
einstaklinga med tvennum haetti. | fyrsta lagi i gegnum avisanakerfi, til deemis

Sogukerfis, eda i gegnum lyflagagnagrunn Embeettis Landlaeknis. Ollum
fyrirspurnum vardandi gagnagrunninn og Sogukerfid aetti ad beina til Embaettis
landlaeknis sem rekur pessi kerfi.

Lyfjastofnun hefur ekki heimild til ad sampykkja undanpagulyfsedil ef fyrir er i
lyfjaverdskra sams konar markadssett lyf, ekki nema markadssetta lyfid sé i
birgdaskorti eda laeknir faerir rok fyrir pvi hvers vegna ekki er haegt ad nota
markadssett lyf.

Itarefni - Nanar ma lesa um undanpégulyf & vefsidu LST, hér


https://www.althingi.is/lagas/nuna/2020100.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/data-medicines-iso-idmp-standards-post-authorisation/public-data-article-57-database
https://www.althingi.is/lagas/nuna/2020100.html
https://www.althingi.is/lagas/nuna/2020100.html
https://lyfsedlar.landlaeknir.is/Login.aspx?ReturnUrl=%2f
https://www.lyfjastofnun.is/lyf/undanthagulyf/

3. Snemmbuinn adgangur ad nyju lyfi an markadsleyfis i gegnum progromm (e.
Early Access Programmes eda Managed Access Programm)
Morg hugtdk eru til & ensku og islensku yfir pad pegar sjuklingum er veittur
adgangur ad lyfjum an markadsleyfis i gegnum skilgreind progromm. Daemi um
slik hugték eru Compassionate Use program, Early Access Program, Named patient

program, Managed Access Program, Pre Licence Patient Use, og stundum er pessu

ruglad saman vid notkun utan sampykktrar abendingar (e. off label use). Mikilvaegt

er ad skilgreina og skyra hugtok med pad ad markmidi ad auka gagnseei og
skyrleika. Stadreyndin er su ad milli landa Evropska efnahagssvaedisins eru pessi
hugtok ekki st6dlud, sem veldur ruglingi; deemi eru um ad sama hugtak sé notad
yfir 6lika hluti. Ohad pessum hugtakaruglingi eiga pau pad sammerkt ad veita
snemmbuinn adgang ad nyjum lyfjum adur en lyfid faer markadsleyfi, p.e. er skrad.
Hér a eftir verdur leitast vid ad skilgreina pessi hugtok til samraemis vid
skilgreiningu Lyfjastofnunar Evropu (e. European Medicine Agency, EMA) og Heads
of Medicine Agencies (HMA)

Ofangreind progromm skiptast i tvo flokka, annars vegar notkun lyfja af
mannudarastaedum (NAM, e. Compassionate Use, CU) og hins vegar notkun lyfja a
einstaklings grundvelli (e. named patient program, NPP). Heimild laekna og abyrgd
vegna avisunar lyfja i pessum progrommum byggir a olikum laga- og
reglugerdarheimildum. Pvi er mjog mikilveegt ad gera greinarmun a pessum
tveimur flokkum.

Notkun lyfja af mannudarastedum (NAM, e. Compassionate Use, CU).
Lyfjastofnun hefur heimild til ad veita leyfi svo haegt sé ad bjoda lyf til notkunar af
mannudarastaeedum (NAM). Lyf sem eru notud af mannddarasteedum hafa ekki
markadsleyfi a evropska efnahagssvaedinu. Notkun lyfja af mannudarastaedum felur
i sér ad gera tilteki® lyf adgengilegt af mannudarastaedum fyrir hép (e. cohort)
sjuklinga med sjukdom sem veldur langvarandi eda alvarlegri fétlun, eda sjukdom
sem er talinn vera lifshaettulegur og sem ekki er haegt ad medhondla a vidunandi
hatt med lyfi sem hefur markadsleyfi a evropska efnahagssvaedinu. Umsokn um
midleegt markadsleyfi (Centralized procedure, CP) fyrir lyfid skal liggja fyrir eda
kliniskar profanir a pvi hafi verid heimiladar.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5116859/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5116859/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5116859/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5116859/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compassionate-use
https://www.hma.eu/
https://www.hma.eu/

i 11. gr. lyfjalaga kemur fram ad einungis sé heimilt a5 markadssetja pau lyf hér 4
landi sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi. pratt fyrir petta akveedi er af
mannudarastaeedum heimil notkun a takmorkudu magni mannalyfja sem ekki hafa
fengid® markadsleyfi hér a landi, i samraemi vid reglugerd sem radherra setur um
skilyr®i fyrir ad leyfi sé veitt til notkunar lyfja af mannddarasteedum, sbr. 13. gr.
lyfjalaga. Er akvaedid hluti af innleidingu reglugerdar Evrépupingsins og radsins nr
726/2004. Reglugerd nr. 424/2023 um notkun mannalyfja af mannudarastaedum
tok gildi i april 2023.

Eftirfarandi skilyrdi purfa ad vera uppfyllt svo veita megi leyfi til ad bjoda lyf til

notkunar af mannudarasteedum:

a. Umsokn um midlaegt markadsleyfi lyfs liggur fyrir hja Lyfjastofnun Evropu en
hefur ekki verid afgreidd, eda lyfid er vidfangsefni kliniskrar profunar og fyrir
liggur ad vidkomandi sjuklingahopur getur ekki tekid patt i peirri préfun,

b. Iyfid er setlad hépi sjuklinga med sjukdém sem veldur langvarandi eda alvarlegri
fotlun, eda sjukddm sem er talinn vera lifshaettulegur,

c. ekki er haegt ad medhondla sjukdéminn a vidunandi hatt med lyfi sem hefur
markadsleyfi a evrépska efnahagssvaedinu,

d. fullneegjandi visbendingar liggi fyrir um ad sambandid a milli ahaettu og
avinnings lyfsins sé talid ad mestu leyti jakveett fyrir vidkomandi sjuklingahép.

Heads of Medicine Agencies (HMA) og Lyfjastofnun Evrépu (EMA) hafa gefid ut
leidbeiningar og upplysingar um NAM (e. CU):
a. HMA- Compassionate use program (hma.eu), Timely Access hoépur
2018 09 CUP 27-6-18.pdf (hma.eu)
b. EMA Compassionate use | European Medicines Agency (europa.eu). Spurt

og svarad, hér. Leidbeininingar, hér


https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/reg_2004_726_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/reg_2004_726_en_0.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/02-_HMA_Strategy_Annual_Reports/08_HMA_Publications/2016_04_HMA_Compassionate_use_program.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/01-About_HMA/Working_Groups/Timely_Access/2018_09_CUP_27-6-18.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compassionate-use
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-compassionate-use-medicines-european-union_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-compassionate-use-medicinal-products-pursuant-article-83-regulation-ec-no-7262004_en.pdf

Notkun a einstaklingsgrundvelli i gegnum programm (e. named patient
program, NPP).

NPP byggir a heimild laeknis til notkunar lyfja an markadsleyfis, sama heimild og til
avisunar undanpagulyfja. Heimild laekna til avisunar undanpagulyfja byggir a 12.
gr. lyfjalaga, sbr. tilskipun Evrépupings og radsins Article 5(1) of Directive
2001/83/EC.

Hafa parf i huga ad avisun undanpagulyfja an markadsleyfis i gegnum NPP, sem
stundum eru hinu opinbera og sjuklingum ad kostnadarlausu, er med 6likum haetti
en avisun undanpagulyfja sem finna ma i lyfjaverdskra og eru med skrad hamarks
heildsoluverd (HHSV). Ef MLH Utvegar undanpagulyf i gegnum NPP an kostnadar
er lyfinu avisad i gegnum Minar sidur a vef Lyfjastofnunar. Laeknir avisar lyfinu a
einstakling, likt og nafn programmsins ber med sér, p.e. named patient program
(NPP). Athuga skal po6 ad pad felur ekki i sér ad einungis einn sjuklingur geti fengid
lyfinu avisad.

Ekki parf ad seekja um heimild til Lyfjastofnunar fyrir NPP par sem laeknir hefur
heimild til ad avisa lyfjum an markadsleyfis, p.e. undanpagulyfjum, en mikilvaegt er
ad huga ad pvi adur en medferd er hafin hvernig koma skal i veg fyrir medferdarrof
begar fyrirtaeki akvedur ad loka programmi; sja nanar toflu hér fyrir nedan, Spurt
og svarad.


https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj

Spurt og svarad um mun a milli Notkunar lyfja af mannGdarasteedum (e. Compassionate Use) og notkun &

einstaklings grundvelli i gegnum program (e. Named patient program)

Notkun lyfja af mannidarasteedum (NAM,
e. Compassionate Use, CU)
(Cohort)

A einstaklings grundvelli (e. Named patient
program, NPP)

Lagagrundvollur

Um leyfi til notkunar lyfja af
mannudarastaedum er fjallad i 13. gr. lyfjalaga
sem snyr ad heimild til notkunar a
takmorkudu magni mannalyfja sem ekki hafa
fengid markadsleyfi hér a landi. Med
akveedinu er 83. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins nr 726/2004
innleidd. pa er dkveedid nanar Utfaert i
reglugerd um notkun mannalyfja af
mannudarastaedum nr. 424/2023, sja hér.

Heimild laeknis til notkunar lyfja an
markadsleyfis, sem er sama heimild og
heimild laeknis til notkunar undanpagulyfs,
sbr. 2. og 3. mgr. 11. gr. lyfjalaga nr. 100/2020
og undanpagulyf sbr. 12. gr. lyfjalaga nr.
100/2020.

Sja einnig a vefsidu EMA undirkaflann
"Comparison to individual basis treatment”.

Stada lyfs

Umsdkn um midleegt markadsleyfi lyfs

(Central Proceidure, CP) liggur fyrir hja
Lyfjastofnun Evrépu en hefur ekki verid
afgreidd, eda lyfid er vidfangsefni kliniskrar
profunar og fyrir liggur ad vidkomandi
sjuklingahopur getur ekki tekid patt i peirri
profun.

Akvordun fyrirtaekis (MLH/umbodsadila)



https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/reg_2004_726_en_0.pdf
https://island.is/reglugerdir/nr/0424-2023
https://www.althingi.is/lagas/nuna/2020100.html
https://www.althingi.is/lagas/nuna/2020100.html
https://www.althingi.is/lagas/nuna/2020100.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compassionate-use
https://www.lyfjastofnun.is/lyf/lyfjaskraningar/umsokn-um-markadsleyfi/

Hver saekir um heimild
fyrir programmi til
Lyfjastofnunar?

Fyrirtaeki (MLH eda umbodsadili) saekir um.
Umsaekjandi er jafnframt sa adili sem hefur
sott um midleegt markadsleyfi fyrir lyf, eda
framleidandi lyfs sem verid er ad proéfa i
kliniskri préfun og saekir um leyfi til ad bjéda
fram lyf til notkunar af mannudarastaeedum.
Hér a landi er sott um leyfi til Lyfjastofnunar.
Umsdknareydublad er ad finna a vef
Lyfjastofnunar undir Utgefid efni > eydublod.
Gogn sem purfa ad fylgja med eru talin upp a
umsoknareydubladi.

Ekki parf ad seekja um heimild fyrir NPP til
Lyfjastofnunar. Medferdarlaeknir a samskipti
vid fyrirtaeki (markadsleyfishafa eda
umbodsadila) um ad fa adgang ad lyfi i
gegnum NPP.

Akvérdun umséknar
og timalinur

Til ad haegt sé ad meta umsdkn purfa o6ll
skilyrdi ad vera uppfyllt og 6ll gogn skulu hafa
borist skv. umsoknareydubladi.

Grei®sla parf ad hafa farid fram skv. gjaldskra.
Eftir ad alit mannalyfjanefndar Lyfjastofnunar
Evrépu (e. Committee for Medicinal Products
for Human Use (CHMP)) liggur fyrir skal
Lyfjastofnun afgreida umsokn um leyfi til ad
bjoda fram lyf til notkunar af
mannudarastaeedum innan 35 virkra daga.

A ekki vid.




bparf sampykki EMA Adur en Lyfjastofnun veitir leyfi til ad bjoda lyf | Nei
fyrir programminu? til notkunar af mannudarasteedum skal liggja
fyrir alit fra CHMP sem gefid er Ut i samradi
vid umsaekjandann, um skilyrdi fyrir notkun
og dreifingu, og pa sjuklinga sem lyfid eiga ad
fa. Sja lista yfir NAM (e. CU) sem hlotid hafa
umsodgn CHMP; hér. bar ma finna skilyrdi fyrir
notkun, dreifingu, skilgreiningu sjuklingahops
ofl.
Ber Lyfjastofnun ad Ja Nei
upplysa EMA um
akvoroun LST?
Ber Lyfjastofnun Ja, skv. reglugerd er pad skylda. Nei

skylda til ad birta lista
a vef yfir progromm?

Til samanburdar ma finna lista yfir prégromm
sem sampykkt hafa verid i Svipjod og Noregi,
sja hér:
e Noregur - Compassionate use
program ENG 2023-08-16.pdf
(legemiddelverket.no)

e Svipjéd - Pagaende godkinda CUP |
Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Lyfjastofnun getur akvedid ad gera pad.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compassionate-use
https://legemiddelverket.no/Documents/Godkjenning/Klinisk%20utpr%C3%B8ving/Compassionate%20use/Compassionate%20use%20program_ENG_2023-08-16.pdf
https://legemiddelverket.no/Documents/Godkjenning/Klinisk%20utpr%C3%B8ving/Compassionate%20use/Compassionate%20use%20program_ENG_2023-08-16.pdf
https://legemiddelverket.no/Documents/Godkjenning/Klinisk%20utpr%C3%B8ving/Compassionate%20use/Compassionate%20use%20program_ENG_2023-08-16.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/icke-godkanda-lakemedel-genom-compassionate-use-programme/pagaende-godkanda-cup
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/icke-godkanda-lakemedel-genom-compassionate-use-programme/pagaende-godkanda-cup

barf heimild
heilbrigdisstofnunar
sem medferdarlaeknir
starfar hja?

Skv. reglugerd skal medferdarlaeknir dska eftir
sampykki framkveemdastjora leekninga a peirri
heilbrigdisstofnun sem hann starfar hja adur
en hann éskar eftir adgengi ad lyfi fra
umsaekjanda.

Eingdngu medferdarleeknir, fyrir hond
sjuklings, getur 6skad eftir adgengi ad lyfi fra
umsaekjanda, eftir ad sa hefur fengid leyfi fra
Lyfjastofnun til ad bjoda lyf til notkunar af
mannudarastaedum.

Ekki er fjallad um petta i ldgum eda
reglugerdum en aeskilegt er adur en medferd
er hafin ad medferdarleeknir hafi samrad vid
stjiérnendur peirrar heilbrigdisstofnunar sem
hann starfar hja og i sameiningu sé gerd
aeetlun til pess ad koma i veg fyrir
medferdarrof sjuklings pegar programmi
lykur.

Hvada krofur eru um
aletranir umbuda og
fylgisedla @ medan
programm er opid?

Upplysingar um lyfid, svo sem drég ad
samantekt a eiginleikum lyfs, fylgisedill eda
aletranir skulu vera adgengilegar

Somu kroéfur og eiga vid um undanpagulyf,
sja spurningu um lagagrundvoll.

Hvada gogn liggja til
grundvallar?

Rannsoknaraaetlun (e. protocol) og
upplysingar um lyfid, skulu vera adgengilegar,
svo sem drog ad samantekt a eiginleikum lyfs,
fylgisedill eda aletranir.

Akvordun fyrirtaekis (MLH eda umbodsadila)




Programm hefst — haegt ad hefja medferd

Tilkynning
umsakjanda

Skv. reglugerd skal umsaekjandi arlega senda
Lyfjastofnun lista yfir pann sjuklingahdp sem
notar lyfid, og upplysingar um uppfeert mat a
sambandi milli ahaettu og avinnings. Sja nanar
i reglugerd.

A ekki vi, Lyfjastofnun getur 6skad eftir
upplysingum fra fyrirtaeki (markadsleyfishafa
eda umbodsadila).

Hvernig er lyfi avisad i
programmi & medan
pad er i gangi?

Medferd er ekki avisad med hefébundnum
heetti eins og i gegnum avisunarkerfi laekna,
Minar sidur Lyfjastofnunar eda
lyffagagnagrunn Embaeettis Landlaeknis.
Afhending lyfs er lik pvi sem geristi kliniskum
rannsoknum, p.e. i samstarfi vid umsaekjanda
(MLH eda umbodsadila).

Ef fyrirtaeki Utvegar lyfid gjaldfrjalst er sott
um heimild til notkunar undanpagulyfs fyrir
akvedinn sjukling i gegnum Minar sidur a vef
Lyfjastofnunar.

Ef fyrirtaeki Utvegar lyfid ekki an kostnadar
seekir pad um hamarks heildsoluverd til
Lyfjastofnunar.Lyfid er pa birt sem
undanpagulyf i lyfjaverdskra og pvi avisad
eins og 68rum undanpagulyfjum i gegnum
avisanakerfi eda lyfjagagnagrunn embaeettis
landlaeknis.

Hver er abyrgd laeknis
?

Svipud abyrgd og i kliniskum rannséknum,sja
reglugerd hér, Medal annars kemur par fram
ad medferdarlaeknir skal upplysa sjukling adur
en notkun lyfs hefst, um ad ekki se haegt ad
tryggja aframhaldandi medferd né

Sama abyrgd og vid avisun undanpagulyfs.
Medferdarlaeknir ber abyrgd a ad upplysa
sjukling um ad lyfid sem avisad er hafi ekki
islenskt markadsleyfi, asamt pvi ad gera
sjuklingi grein fyrir mégulegum
aukaverkunum og 68rum upplysingum sem



https://www.lyfjastofnun.is/
https://www.lyfjastofnun.is/
https://island.is/reglugerdir/nr/0424-2023

greidslupatttoku rikisins i lyfjakostnadi eftir ad
programmi lykur.

Umsaekjandi (MLH eda umbodsadili) skal
upplysa medferdarleekni um allar breytingar a
leyfi til ad bjoda lyf til notkunar af
mannudarastaeedum an tafar og allar
aukaverkanir lyfs.

Medferdarleeknir skal tilkynna baedi
Lyfjastofnun og umsaekjanda um aukaverkanir
lyfs sem sjuklingur hans finnur fyrir.

kunna ad vera naudsynlegar vid notkun
lyfsins. Hafi lyfid ekki markadsleyfi i 68ru riki a
Evropska efnahagssvaedinu ber laeknir alfarid
abyrgd a avisun og verkun lyfsins sem um
raedir, sbr. Lyfialdg nr 100 /2020, 12.qr.

Hér er listi yfir lyf med markadsleyfi a

Evropska efnahagssvaedinu.

Hver greidir fyrir
kostnad
lyfjameoferdar a
medan programm er i
gangi, p.e. a medan
enn er haegt er ad taka
inn nyja sjuklinga?

Skv. reglugerd skal umsaekjandi (MLH eda
umbodsadili) greida par til programmi lykur,
b.e. ekki er lengur haegt ad setja nyja sjuklinga
i programmid.

Samkomulag milli medferdarlaeknis, peirrar
heilbrigdisstofnunar sem hann vinnur hja og
fyrirtaekis (MLH eda umbodsadila).

Mjog mikilveegt er adur en prégramm hefst, ad reyna ad tryggja ad ekki verdi medferdarrof hja

sjuklingum, til deemis med samkomulagi vid fyrirteeki® (MLH eda umbodsadila) um
aframhaldandi medferd peirra sjuklinga sem hafa hafid medferd pegar programmi lykur. Ekki
er haegt ad gera rad fyrir ad hid opinbera taki patt i greidslu medferdarinnar an pess ad buid sé

ad sampykkja greidslupatttoku i einhverju viomidunarlandanna, og/eda ad fyrir liggi samningur

um verd lyfsins, sbr. nr 1414/2020, um verdlagningu lyfja og greidslupatttdku i lyfjum

Gagnlegt er ad medferdarleeknir hafi samrad vid stjérnendur heilbrigdisstofnunarinnar sem

hann starfar hja adur en sjuklingur er settur & medferd, til ad reyna ad minnka likur a

medferdarrofi pegar programmi lykur.



https://www.althingi.is/lagas/nuna/2020100.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/data-medicines-iso-idmp-standards-post-authorisation/public-data-article-57-database
https://island.is/reglugerdir/nr/1414-2020

Sja nanar hér fyrir nedan svor vid spurningunni “Hver greidir fyrir kostnad lyfjamedferdar eftir
ad programmi lykur?”

Programmi lykur - ekki haegt ad hefja medferd nyrra sjuklinga

Hveneer lokar Skv. reglugerd skal umsaekjandi tilkynna Akvordun fyrirtaekis, i sidasta lagi pegar lyf er

programmi? Lyfjastofnun innan 30 daga ef lyfid hefur markadssett. Eftir ad lyf er markadssett hefur
fengid sampykkt markadsleyfi innan Evropska | Lyfjastofnun ekki heimild til ad sampykkja
efnahagssvaedisins, eda ef kliniskri profun undanpagulyfsedla skv. 12. gr. lyfjalaga nr.
lyfsins er heett. Einnig getur Lyfjastofnun 100/2020.

stodvad programmid, sja 14.gr. nr. 424/2023

Hverskonar Midlaeg skraning (Centralized proceidure). Akvordun fyrirtaekis (MLH eda umbodsadila).
skraningarferill liggur | Midlaegt ferli er notad pegar sott er um

ad baki markadsleyfi fyrir allt EES-svaedid, t.d. fyrir

markadsleyfinu? liftaeknilyf, lyf gegn tilteknum sjukdémum og

onnur ny lyf. Umsdknir eru sendar til
Lyfjastofnunar Evrépu (EMA).
Mannalyfjanefnd (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) EMA tekur
ad sér ad meta umsoknir.



https://www.lyfjastofnun.is/lyf/lyfjaskraningar/umsokn-um-markadsleyfi/

Hver greidir fyrir
kostnad vid
aframhaldandi
lyfjameodfero eftir ad
programmi lykur og
hvernig er
medferdinni avisad?

Pegar fyrirtaeeki (MLH eda umbodsadili) akvedur ad ljuka programmi, p.e. akvedur ad ekki sé
lengur haegt ad hefja medferd nyrra sjuklinga, vaknar spurning um hver a ad greida fyrir
aframhaldandi medferd. Mikilvaegt er adur en prégramm hefst ad reyna ad tryggja ad ekki
verdi medferdarrof hja sjuklingum.

Fyrirtaeki® getur akvedid ad veita aframhaldandi medferd an kostnadar fyrir sjuklinga sem eru

i prégramminu pegar pvi lykur. | pessu tilfelli er medferd 4fram avisad med sama haetti, p.e.

medferdarlaeknir saekir um heimild til notkunar undanpagulyfs fyrir akvedinn sjukling i
gegnum Minar sidur a vef Lyfjastofnunar. Fyrirtaeki getur til deemis akvedid ad utvega
aframhaldandi med&ferd ad kostnadarlausu, til deemis par til hid opinbera ma og getur tekid
vid greidslu medferdar skv. I6gum og reglugerdum. Pad getur til daemis verid pannig ad lyf

verdi ad fara i gegnum sameiginlegt heilbrigdistaeknimat Nordurlandanna, Joint Nordic HTA-
Bodies (JNHB, adur FINOSE), a8ur en hid opinbera getur eda ma taka akvordun um hvort
greida skal fyrir med&ferdina eda ekki i viskomandi landi.

Fyrirteekid getur lika akvedid ad heetta ad utvega medferdina afram an kostnadar. Pa er heetta
a medferdarrofi. ef fyrirtaekid dskar eftir pvi ad hid opinbera greidi aframhaldandi medferd,
gildir reglugerd, nr 1414/2020, um verdlagningu lyfja og greidslupatttdku i lyfjlum

Ekki er haegt ad gera rad fyrir ad hid opinbera taki vid greidslu medferdarinnar an pess ad buid
sé ad sampykkja greidslupatttoku i einhverju vidmidunarlandanna, og/eda fyrir liggi
sameignlegt heilbrigdistaeknimat Nordurlandanna og/eda samningur um verd lyfsins.

Athuga skal ad pad er a abyrgd medferdarlaeknis skv. reglugerd ad upplysa sjukling, adur en
notkun lyfs hefst i gegnum NAM, ad ekki sé haegt ad tryggja aframhaldandi medferd né



https://island.is/reglugerdir/nr/1414-2020
https://island.is/reglugerdir/nr/1414-2020

greidslupatttoku rikisins i lyfjakostnadi eftir ad NAM lykur. Pess vegna er mikilvaegt ad hnyta
alla lausa enda &8ur en medferd hefst. | gréfum drattum getur fyrirtaekid valid um tvaer leidir:
1. Markadssetja lyfid — Fyrirtaeki saekir um verd og greidslupatttoku til Lyfjastofnunar.
Forsendur akvordunar eru medal annars avinningur medferdar, stada greidslupatttoku i
vidmidunarldndunum sem eru Nordurlondin, og kostnadur/samningur um verd.
2. Nota undanpagukerfid — Fyrirteeki seekir um hamarksheildsoéluverd fyrir undanpagulyf
til Lyfjastofnunar og lyfid er birt sem undanpagulyf i lyfjaverdskra. Medferdarlaeknir
saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku til lyfjanefndar Landspitala og lyfi er

avisad i gegnum avisanakerfi.

Hvada kréfur eru um Ef Iyf er ekki markadssett, p.e undanpagulyf — Engar kréfur eru um aletranir umbuda og
aletranir umbuda og fylgisedla fyrir undanpagulyf.

fylgisedla eftir ad
fyrirteki akvedur ad Pegar lyf er markadssett — lyf parf ad uppfylla kréfur um aletranir umbuda og fylgisedla, sja
ljaka programmi? her.

Sja reglur og undanpagur fra aletrunum hér.

Athygli er vakin a verkefninu rafraenir fylgisedlar fyrir H merkt lyf, hér.

Birt 10. september 2024


https://www.lyfjastofnun.is/lyf/lyfjaskraningar/aletranir-umbuda/
https://www.lyfjastofnun.is/lyf/lyfjaskraningar/aletranir-umbuda/
https://www.ima.is/electronic-patient-information/
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