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R60un i viomidunarveroflokka

Lyfjastofnun (LST) radar samheitalyfjum, liftaeknilyfjahlidsteedum og lyfjum med sambezerileg
medferdarahrif i vidmidunarverdflokka til akvordunar greidslupatttdoku sjukratrygginga auk
lyfja an greidslupatttoku, neytendum til hagsbéta. Vidmidunarverdflokkarnir eru igildi
skiptiskrar.

Reglur og viomid um utskiptanleika

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

Undanpegin eru:

Lyf med H-merkingu (lyf notud a heilbrigdisstofnunum)
Leyfisskyld lyf (nema annad sé sérstaklega akvedid eftir mat)
Lausasolulyf (nema pau séu med greidslupatttokuverd Si)
Dyralyf

Undanpagulyf

Framkvaemd

Umsokn um rodun i viomidunarverdflokka

Pegar umbodsadili/markadsleyfishafi saekir um verd fyrir samheitalyf,
liftaeknilyfjahlidsteedu eda samhlida innflutt lyf ber viokomandi ad tilgreina hvada
frumlyf eda annad samheitalyf viokomandi telur ad lyfid eigi ad vera utskiptanlegt vid
og nyta til pess reitinn ,Heildséluverd sambeerilegs lyfs a islenskum markadi”. LST
getur 6skad eftir rokstudningi ef parf.

Ef misfarist hefur ad tilgreina sambaeerilegt lyf vid verdumsokn pa er haegt ad oska eftir
rodun lyfs i vidmidunarverdflokk pegar sétt er um birtingu i lyfjaverdskra med pvi ad
nyta reitinn ,Oskad er eftir ad lyfid fari i vidmidunarverdskra” & umsoknareydubladinu.
Ef LST telur ad vafi leiki & hvort vidkomandi lyf sé Utskiptanlegt er ekki vist ad haegt sé
ad verda vid beidni um flokkun i vidmidunarverdflokk vid birtingu.
Umbodsadili/markadsleyfishafi, lyfjanefnd Landspitala og Sjukratryggingar islands (Si)
geta Oskad eftir pvi ad lyf sem pegar er skrad i lyfjaverdskra sé flokkad i
vidmidunarverdflokk. Slik beidni asamt rokstudningi og tilsvarandi gdgnum skal senda
i tolvuposti a netfangid verd@lyfjastofnun.is

LST er heimilt ad rada lyfjum i vidmidunarverdflokk pegar vid a p6 umbodsadili/
markadsleyfishafi hafi ekki 6skad eftir pvi sérstakega.
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Hvert lyf er metid sérstaklega. Alla jafna er lyfjum radad saman i vidmidunarverdflokk séu pau

Mat a utskiptanleika

med sama virka innihaldsefni, i sama styrk, med sama lyfjaform og synt hefur verid fram a ad
pau séu jafngild (bioequivalent). P pessi skilyrdi séu uppfyllt, geta pd adrir paettir eins og
brongur leekningalegur studull (narrow therapeutic index) valdid pvi ad lyf radast ekki saman.

Vid mat a utskiptanleika tekur Lyfjastofnun mid af akvordunum sem teknar hafa verid i
vidmidunarldndunum Danmorku, Svipjéd, Noregi og Finnlandi. Paer upplysingar er ad finna a

vefsidum vidkomandi stofnana sem eru adgengilegar & vefsidou Lyfjastofnunar.

Til ad LST meti lyf utskiptanlegt vid annad lyf er naegjanlegt ad pad sé utskiptanlegt vid sama
lyf i einu vidmidunarlandi en Utskiptanleiki i einu landi pyd&ir pé ekki ad pad verdi
Utskiptanlegt & islandi. Ef misreemi er & milli dkvardana lyfjastofnana &4 Nordurléndum eda ef
vafaatridi koma upp fer fram sérteekara mat a Utskiptanleika.

Lyfiastofnun flokkar lyf saman i vidmidunarverdflokka med eftirfarandi heetti:

1. Toflur/hylki - Flokkad saman eftir fjolda i pakkningu:
e 1-30 stk
o 31-249 stk.
e 250 stk. og fleiri
Pessi flokkun gildir almennt um téflur og hylki, en undantekningar geta verid fra
pessu, t.d. pegar lyf eru med mismunandi abendingar, skammtastaerdir og
medferdarlengd, s.s. sum syklalyf, veirulyf og sveppalyf.

2. Onnur lyfjaform og teeki, s.s. hidkrem, hudsmyrsl, augndropar, nefudalyf,
fordaplastrar, inndndunar- og stungulyf, radast eingdngu saman i
vidmidunarverdflokk med somu styrkleikum og pakkningastaerdum. Lyfjaformin verda
ad vera alveg eins og teekin sambeerileg.

3. Pakkningar sem eru eingdngu eetladar til lyfjaskdmmtunar radast sér i vidmidunar-
verdflokka og eingdngu med 68rum sambeaerilegum pakkningum sem zetladar eru til
lyfjaskdmmtunar.

4. Um avana- og fiknilyf gilda sérstakar reglur um rédun i vidmidunarverdflokka vegna
afgreidslutakmarkana.

Akvardanir LST um vidmidunarverdflokka taka gildi vid birtingu i lyfjaverdskra. Viki stofnunin
fra almennum reglum sbr. hér ad ofan pa er umbodsadili/markadsleyfishafi upplystur auk
pess sem upplysingar birtast i listanum Fravik fra rédun { vidmidunarverdflokka sem birtur er &
vefsidu stofnunarinnar.

Ef LST ihugar ad hafna umsokn um flokkun i vidmidunarverdflokk er umbodsadila gefid faeri a
andmeelum innan tveggja vikna. Ef akvedid er ad hafna umsdkn um flokkun i
vidmidunarverdflokk er su akvérdun rokstudd og umsaekjanda gert grein fyrir heimild hans til
ad bera akvordun stofnunarinnar undir démstdla.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurskoda akvardanir sinar um flokkun lyfs i vidmidunarverdflokk.


https://www.lyfjastofnun.is/verd-og-greidsluthatttaka/upplysingar-nordurlondum/
https://www.lyfjastofnun.is/verd-og-greidsluthatttaka/akvardanir-verd-greidsluthatttoku/
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Birgdaskortur a lyfi i viomidunarveroflokki

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 islands (Si) upplysingar fra birgdakerfum dreifingaradila og greida i kjolfarid
skv. naest 0dyrasta 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.

Lyf fjarleegt Gr viomidunarverdflokki

Ef Iyf (eitt vorunumer) stendur eitt eftir i viokomandi vidmidunarverdflokki (t.d. vegna
afskraningar annars lyfs), pa er pad fjarleegt Ur vidmidunarverdflokknum.

Greidslur til apoteka vegna afgreidslu 6dyrustu lyfja i viomidunarverdflokkum
Apotek fa greitt sérstaklega fyrir ad afgreidslu édyrustu lyfja i vidmidunarverdflokkum svo

fremi sem ddyrasta lyf er valid eda lyf & verdi innan vid 5% fra ddyrasta verdi. | lyfjaverdskra
kemur fram um hvada lyf raedir en framkveemd greidsinanna er 4 vegum Si.

Skilgreiningar / Lagagrundvéllur:

Lyfjaldg nr. 100/2020:

Lyfjastofnun annast utgdfu og birtingu skiptiskrar par sem samheitalyfjum,
lifteeknilyfjahlidsteedum og lyfjlum med sambeerileg medferdarahrif er radad saman {
vidmidunarverdflokka til akvordunar greidslupatttoku (69.gr. 2.mgr.).

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

Skiptiskra Lyfjastofnunar birtist i lyfjaver&skra sem vidmidunarverdflokkar.

Sidast uppfaert 17. jandar 2023



