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Verklag vid utgafu lyfjaverdskrar

Lyfjastofnun annast Utgafu og birtingu lyfjaverdskrar par sem birtar eru m.a.
upplysingar um hamarksverd og greidslupatttoku avisunarskyldra mannalyfja, og
hamarksverd allra dyralyfja.

Framkvaemd - fyrir umbodsadila, markadsleyfishafa og heildsala

Birting a nyjum markadssettum lyfjum

Saekja parf um birtingu a nyjum lyfjum med méanadar fyrirvara, p.a. sott er um fyrir 1. hvers
manadar fyrir lyf sem eiga ad birtast i lyfjaverdskra parnaestu manadamét. Frekari
leidbeiningar eru a vef Lyfjastofnunar.

Daemi: Sott er um birtingu i sidasta lagi 30. ndvember ef birting & ad vera 1. jandar.
Eydublad: Umsdkn um birtingu upplysinga i sérlyfjaskra og lyfjaverdskra

Birting a nyjum undanpagulyfjum

Til ad haegt sé ad afgreida og skra nytt undanpagulyf i naestu lyfjaverdskra parf verdumsokn
ad hafa borist i sidasta lagi fjorum virkum dégum fyrir gildistoku lyfjaverdskrar, 1. eda
15. hvers manadar.

Eydublad: Undanpagulyf

Endurbirting

Fyrir lyf sem hafa verid felld ur verdskra vegna birgdaskorts, parf ad saekja um endurbirtingu
fyrir 6. hvers manadar til ad haeegt sé ad birta naestu manadamoét & eftir. | neyd er haegt ad
oOska eftir heimild til s6lu adur en endurbirting kemur fram i verdskra.

Daemi: S6tt er um endurbirtingu fyrir 6. desember ef endurbirting a ad vera 1. jandar.
Eydublad: Umsékn um endurbirtingu upplysinga i lyfjaverdskra

Verdbreyting 4 umbodsmannaverdi

A timabilinu 1.-10. hvers manadar geta adilar sett inn verdbreytingu 4 umbodsmannaversi
sem & ad birtast i lyfjaverdskra naesta manadar. Ver8breytingin er sett inn i rafraena gatt_a
vefsidu Lyfjastofnunar (verdadgangur) eda med pvi ad senda erindi a netfangid
verd@lyfjastofnun.is

Framkvaemd - Almennar upplysingar

Utgafa lyfjaverdskrar

e Upphafsskra hvers manadar: Tveimur virkum dégum fyrir 1. hvers manadar er
lyfjaverdskra adgengileg a vef Lyfjastofnunar og i vefpjénustum. Auk pess er birtur listi
med helstu breytingum og skilyrtri greidslupatttoku.
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e Milliskra hvers manadar: Tveimur virkum dégum fyrir 15. hvers manadar er
lyfjaverdskra adgengileg & vef Lyfjastofnunar og i vefpjénustum. Milliskrain er Utgefin
med nyju gengi og nyjum undanpagulyfjum. i verdskranni eru engin ny markadssett
lyf eda breytingar, en p6 er mogulegt ad skrain verdi leidrétt ef porf er a.

Lyfjaverdskrargengi

e Fjorum virkum dégum fyrir 1. og 15. hvers manadar er midgengi Sedlabanka islands
sott a vefsidu og umreiknad med fasta til ad bua til sélugengi. S6lugengi er notad til
a0 uppfeera lyfjaverdskra sem tekur gildi 1. og 15. hvers manadar.

Tilkynningar

e Atimabilinu 11.-12. hvers méanadar er birtur listi & vef Lyfjastofnunar yfir pau lyf sem
oskad hefur verid eftir ad birtist i lyfjaverdskra 1. naesta manadar.

e Pbann 15. hvers manadar, eda naesta virka dag a undan, er tekinn Ut listi a vef
Sjukratrygginga Islands yfir pau lyf sem hafa verid skrad i birgdaskorti lengur en 90
daga. Vidkomandi lyf verda felld ur lyfjaverdskra vegna birgdaskorts naestu
manadarmét & eftir. A timabilinu 15.-17. hvers manadar er birtur listi 4 vef
Lyfjastofnunar yfir pau lyf sem falla Ur neestu verdskra vegna birg®askorts.

Daemi: Listi Sjukratrygginga tekinn Ut 15. nbvember og lyfin felld ur lyfjaverdskra sem
tekur gildi 1. desember.

Skilgreiningar / Lagagrundvéllur:
Lyfjalég nr. 100/2020:

Einungis er heimilt ad markadssetja hér a landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi
fyrir. Ef um er ad reeda avisunarskyld lyf fyrir menn er jafnframt skilyrdi ad Lyfjastofnun hafi
sampykkt hamarksverd ( heildsélu og smasélu og ad upplysingar um lyfid séu birtar
lyfjaverdskra. Sama gildir um 6ll dyralyf. [1 mgr. 11. gr.]

S6luadilar, p.e. lyfiaheildsalar og markadsleyfishafar, sem vilja selja avisunarskyld lyf a leegra
verdi en hamarksverd segir til um skulu tilkynna pad verd til Lyfjastofnunar sem birtir hid
leekkada verd i ncestu utgafu lyfjaverdskrdrinnar. Séluadili skal selja lyfid a sama verdi a 6llum
s6lustédum sinum. [3. mgr., 4 tl., 66.gr.]

Lyfjastofnun annast utgdfu og birtingu lyfjaverdskrar par sem birtar eru m.a. upplysingar um
hdmarksverd og greidslupdtttoku avisunarskyldra mannalyfja og hdmarksverd allra dyralyfja. [1
mgr. 69. gr.]
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