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Rodun i viomidunarveroflokka
Verklagsregla

Lyfjastofnun radar sambheitalyfjum, liftaeknilyfjahlidstaedum og lyfjum med sambeerileg
medferdarahrif i vidmidunarverdflokka til akvordunar greidslupatttoku sjdkratrygginga.

Reglur og viomio um utskiptanleika

Forsenda pess ad haegt sé ad flokka lyf i vidmidunarverdflokka er ad lyf sé med markadsleyfi
og markadssett.

Undanpegin eru:
e Lyf med H-merkingu (lyf notud a heilbrigdisstofnunum)
e Leyfisskyld lyf
e Lausasolulyf (nema pau séu med greidslupatttokuverd Si)
e Dyralyf
¢ Undanpagulyf

Framkvamd

Pegar umsaekjandi seekir um verd fyrir samheitalyf/liftaeknilyfjahlidsteedu ber viskomandi ad
tilgreina hvada frumlyf eda annad samheitalyf viskomandi telur ad lyfid eigi ad vera
Utskiptanlegt vid. Lyfjastofnun getur 6skad eftir rokstudningi ef parf.

Umbodsadili getur 6skad eftir pvi ad lyf sem pegar er skrad i lyfjaverdskra sé flokkad i
vidmidunarverdflokk. Slik beidni asamt rokstudningi og tilsvarandi gognum skal senda i
tolvupdsti a netfangid verd @lyfjastofnun.is

Mat a utskiptanleika

Vid mat a utskiptanleika tekur Lyfjastofnun mid af akvordunum sem teknar hafa verid i
vidmidunarldndunum Danmorku, Svipjod, Noregi og Finnlandi. Paer upplysingar er ad finna a
vefsidum vidkomandi stofnana sem eru adgengilegar a https://verd.lyfjastofnun.is

Til ad Lyfjastofnun meti lyf Utskiptanlegt vid annad lyf er naegjanlegt ad pad sé utskiptanlegt
vid sama lyf i einu vidmidunarlandi.

Lyfjastofnun flokkar lyf saman i vidmidunarverdflokka med eftirfarandi haetti:
1. Toflur/hylki - Flokkad saman eftir fjolda i pakkningu:
e 1-30stk
e 31-249 stk
e 250 stk. og fleiri
Pessi flokkun gildir almennt um to6flur og hylki, en undantekningar geta verid fra
pessu, t.d. pegar lyf eru med mismunandi abendingar, skammtasteerdir og
medferdarlengd, s.s. sum syklalyf, veirulyf og sveppalyf.
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2. Onnur lyfjaform og teeki, s.s. hidkrem, hidsmyrsl, augndropar, nefudalyf, fordaplastrar
og inndndunarlyf, radast eingdngu saman i vidmidunarverdflokk med somu
styrkleikum og pakkningasteerdum. Lyfjaformin verda ad vera alveg eins og taekin
sambeerileg.

3. Pakkningar sem eru eingdngu eetladar til lyfjaskommtunar skulu radast sér i
vidmidunarverdflokka og eingdngu med 68rum sambaerilegum pakkningum sem
etladar eru til lyfaskdmmtunar.

Viki Lyfjastofnun fra almennum reglum sbr. hér ad ofan verdur slikt tilkynnt a vefsidu
stofnunarinnar asamt rékstudningi og upplysingum um gildistoku akvordunar.

Ef umsokn um ad flokka lyf i vidmidunarverdflokk (ekki tengd verdumsdkn) er sampykkt
skrifar Lyfjastofnun bréf til umbodsadila med upplysingum hvenaer akvordunin tekur gildi.

Ef Lyfjastofnun ihugar ad hafna umsékn um flokkun i vidmidunarverdflokk er umbodsadila
gefid feeri & andmaelum innan tveggja vikna. Ef akvedid er ad hafna umsékn um flokkun i
vidmidunarverdflokk skal rokstydja pa akvordun og gera umsaekjanda grein fyrir heimild hans
til ad bera akvordun stofnunarinnar undir domstola.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurskoda akvardanir sinar um flokkun lyfs i vidmidunarverdflokk.
Birgdaskortur a lyfi i viomidunarverdflokki

Sé birgdaskortur a lyfi i vidmidunarverdflokki fyrirsjaanlegur skal umbodsadili tilkynna slikt til
Lyfjastofnunar eins fljott og audid er. Pegar birgdaskortur er ordinn ad veruleika, fa
Sjukratryggingar sjalfkrafa upplysingar fra birgdakerfum dreifingaradila og greida i kjolfarid
skv. naest odyrasta lyfi i sama vidmidunarverdflokki skv. lyfjaverdskra.

Vid birgdaskort i meira en 90 daga er umraett lyf fellt Ur lyfjaverdskra um naestu manadarmot
a eftir, sja nanar i verklagsreglu um afskraningu Ur lyfjaverdskra vegna birgdaskorts.

Skilgreiningar / Lagagrundvaéllur:

Lyfjalég nr. 100/2020:

Lyfjastofnun annast utgadfu og birtingu skiptiskrar par sem samheitalyfjum,
lifteknilyfjahlidstedum og lyfjum med sambcerileg medferdarahrif er radad saman {
vidmidunarverdflokka til akvérdunar greidslupatttéku (69.gr. 2.mgr.).

Vid afgreidslu lyfiaavisunar ( lyfjabud er lyfjafreedingi heimilt ad breyta avisun leeknis { annad
lyf i sambeerilegu magni og lyfjaavisun hljédar upp a, en poé adeins ef lyfid er ad finna a
skiptiskra Lyfjastofnunar. Lyfjastofnun skal halda uti og birta a vef sinum skiptiskra par sem
samheitalyfjum, lifteknilyfjahlidstedum og lyfjum sem hafa sambcerileg medferdarahrif er
radad saman (52.gr. 1. og 4.mgr.).

Skiptiskra Lyfjastofnunar birtist i lyfjaverdskra sem vidmidunarverdflokkar.

Birt 9. september 2021



