REGLUGERD

um notkun mannalyfja af mannudarastaedum

I. KAFLI
Almenn akvzedi
1. gr.
Gildissvid.
Reglugerd pessi gildir um notkun lyfja fyrir menn af manntdarastedum sem ekki hafa
markadsleyfi og pau skilyrdi sem sett eru fyrir slikri notkun.
Reglugerdin gildir ekki um:
a. Notkun lyfja an markadsleyfis, sbr. 2. og 3. mgr. 11. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og
undanpagulyf sbr. 12. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.
b. Lyf sem eru med markadsleyfi, hvort sem pau eru markadssett eda ekki, en notkun a ad vera
i 60rum tilgangi eda fyrir annan sjuklingahop en samkvaemt markadsleyfinu.
¢. Notkun 4 markadsettum lyfjum utan abendinga peirra.

2. gr.
Markmid.
Markmid reglugerdarinnar er ad veita sjuklingum adgengi ad lyfjum, sem eru i yfirstandandi
kliniskum préfunum eda lyfjum sem hafa ekki fengid markadsleyfi en sott hefur verid um midlegt
markadsleyfi fyrir, ad peim skilyrdum uppfylltum sem tilgreind eru i pessari reglugerd.

3. gr.
Skilgreiningar.
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1. Notkun lyfja af mannudarasteedum: A0 gera tiltekio lyf adgengilegt af mannudarastedum fyrir
hép sjuklinga med sjikdom sem veldur langvarandi eda alvarlegri fotlun eda sjikdom sem er
talinn vera lifsheettulegur og sem ekki er haegt ad medhondla 4 vidunandi hatt med lyfi med
markadsleyfi & Evropska efnahagssvedinu. Umsokn um midlaegt markadsleyfi fyrir lyfio skal
liggja fyrir eda kliniskar profanir 4 pvi verid heimiladar.

2. Lyfsem notud eru af mannudarastedum: Lyf par sem umsokn um midlaegt markadsleyfi liggur
fyrir en hefur ekki verid afgreidd eda lyf er vidfangsefni kliniskrar profunar.

3. Umscekjandi: Umszkjandi midlaeegs markadsleyfis eda framleidandi lyfs sem verid er ad profa i
kliniskri profun.

4. Miolegt markadsleyfi: Markadsleyfi sem veitt eru af Lyfjastofnun Evropu a grundvelli 6. gr.
reglugerdar (EB) 726/2004.

5. Klinisk profun: Eins og pad er skilgreint i 3. gr. reglugerdar nr. 1311/2021 um kliniskar profanir
4 mannalyfjum.

6. Sjuklingahopur: Hopur af sjuklingum (p.e. fleiri en einn) sem talinn er njota goéds af medferd viod
akvednum sjukddémi med lyfi sem notad er af manntidarasteedum.

7. Sjukdomur sem veldur langvarandi eda alvarlegri fotlun: Sjuikdomur sem hefur veruleg ahrif a
daglegt lif sjuklings og mun proast til hins verra og/eda leida til dauda ef hann er dmedhondladur,
t.d. krabbamein, HIV/alnaemi, taugahrornunarsjukdémar og sjalfsofnemissjukdomar.

8. Setning d markad: Fyrsta skipti sem lyf er bodid fram 4 markadi i einu eoa fleiri adildarrikjum
Evropska efnahagssvaedisins, eftir pvi sem vid a.

II. KAFLI
Umsokn um notkun lyfja af mannudarastaedum.
4. gr.
Skilyroi fyrir notkun lyfja af mannudardstedum.
Eftirfarandi skilyroi purfa ad vera uppfyllt svo heimila megi notkun lyfs af manntdarastedum:



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

b. 1yfid er &tlad hopi sjuklinga med sjukdém sem veldur langvarandi eda alvarlegri fotlun eda
sjukdém sem er talinn vera lifshaettulegur,

c. ekki er hegt ad meohondla sjikdominn & vidunandi hatt med lyfi sem hefur fengid
markadsleyfi 4 Evropska efnahagssvadinu, og

d. fullnaegjandi visbendingar liggi fyrir um ad sambandid 4 milli dheettu og avinning lyfsins talid
a0 mestu leyti jakveett fyrir viokomandi sjuklingahop.

5. gr.
Umsokn um notkun lyfs af mannudarastedum.

Umsakjandi skal senda Lyfjastofnun umsékn um notkun lyfs af manntdardstedum. Med
umsokninni skulu fylgja 611 umsdknargdgn sem Lyfjastofnun oskar eftir. Lyfjastofnun skal meta hvort
skilyrdi notkunar lyfs af manntidarastaedum, sbr. 4. gr., séu uppfyllt. Pegar umsokn um lyf til notkunar
af mannudarastedum berst skal Lyfjastofnun tilkynna Lyfjastofnun Evropu par um.

Lyfjastofnun skal birta upplysingar um naudsynleg gogn a vefsidu stofnunarinnar.

Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir umsokn um notkun lyfja af mannudarasteedum i
samraemi vi0 gildandi gjaldskra stofnunarinnar hverju sinni.

6. gr.
Alit um notkun lyfs af manniidardstedum.

Adur en Lyfjastofnun sampykkir notkun lyfs af mannadarasteedum skal hin 6ska eftir aliti fra
mannalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evropu, sem i samradi vid framleidandann eda umsakjandann, gefur
ut alit um skilyrdi fyrir notkun og dreifingu og pa sjuklinga sem lyfinu er &tlad. Umsaekjandi greidir
gjald vegna utgefins alits til Lyfjastofnunar Evropu sem innheimtir og akvarodar gjaldid.

Lyfjastofnun er skylt ad taka tillit til alita nefndarinnar vid 4kvordun um ad heimila notkun lyfs
af manntdarastedum.

Alit mannalyfjanefndar Lyfjastofnunar Evropu skulu ekki hafa dhrif 4 einkaréttar- eda refsiabyrgd
framleidandans eda umsakjandans um midlegt markadsleyfi.

Lyfjastofnun getur 6skad eftir umsogn lyfjanefndar Landspitalans og/eda Sjikratrygginga {slands
adur en umsokn er sampykkt.

7. gr.
Afgreidsla umsoknar.
Eftir ad alit mannalyfjanefndar Lyfjastofnunar Evropu liggur fyrir skal Lyfjastofnun afgreida
umsokn um notkun lyfs af mannudarasteedum innan 35 virkra daga.
Lyfjastofnun er heimilt ad sampykkja umsokn til dkvedins tima. Pegar sa timi er lidinn parf ad
sekja um notkun lyfs af mannudarastaedum aod nyju.

II1. KAFLI
Sérstok akveedi
8. gr.
Oryggi byfs.
Tilkynna skal aukaverkanir lyfs i samraemi vid lyfjalog nr. 100/2020.
Umsakjandi skal upplysa sjuklinga og medferdarlekna um allar breytingar & heimild til notkunar
lyfs af mannudarasteedum 4an tafar.

9. gr.
Kostnadur og adgengi ad lyfinu eftir ad yf hefur fengid markadsleyfi.
Lyf sem notud eru af mannidarastedum skulu vera sjuklingum ad kostnadarlausu 4 peim tima
sem notkun af manniidarasteedum fer fram.



begar umsokn um notkun lyfs af mannudarastedum hefur verid sampykkt skal umsakjandi sja
til pess ad sjuklingar, sem nota lyfid, hafi adgang ad lyfinu & timabilinu fra pvi ad midlegt
markadsleyfi er veitt og par til pad er sett 4 markad innan Evropska efnahagssveadisins. Eftir pann tima
skal umsakjandi tryggja peim sjiklingum sem hafa notad lyfio, adgang ad pvi, an kostnadar, svo lengi
sem klinisk porf er 4 ad mati medferdarlaeknis.

Eftir ad lyf hefur verid sett 4 markad 4 Islandi gilda almennar reglur um greidslupatttoku fyrir
nyja sjuklinga.

10. gr.
Innflutningur og dreifing lyfja sem hafa fengio heimild til notkunar af mannudardstedum.
Um dreifingu og innflutning 4 lyfjum vegna notkunar af manntidarastaedum fer eftir lyfjalogum,
nr. 100/2020 og reglugerdoum settum skv. peim.

11. gr.
Breytingar a heimild notkunar lyfs af mannudardstedum.

Umsakjandi skal saekja um til Lyfjastofnunar breytingar a heimild til notkun lyfs af
mannudarastedum. Breyting telst veruleg ef liklegt er ad hun hafi ahrif 4 6ryggi sjiiklinga eda gaedi
og Oryggi lyfsins. Lyfjastofnun metur breytingarnar 4 sama hatt og hun metur breytingar 4 kliniskum
profunum. Lyfjastofnun skal afgreida umsokn um breytingu innan 35 daga fra mottoku umsoknar. Sé
pad ekki gert telst umsokn sampykkt.

12. gr.
Tilkynning umscekjanda.

Umsakjandi skal senda Lyfjastofnun lista yfir pann sjuklingahdép sem notar lyfid af
mannudarastedum og allar breytingar sem verda 4 sjuklingahopnum. Umsakjandi skal einnig senda
Lyfjastofnun arlega upplysingar um notkun lyfs af manntidarastadum, p.m.t. uppfaert mat & sambandi
milli dheettu og avinnings lyfsins fyrir sjuklingahopinn, aukaverkanir og 6ll alvarleg atvik sem upp
hafa komid vid notkun lyfsins, hvort sem er hér 4 landi eda annars stadar.

Umszakjandi skal innan 30 daga tilkynna Lyfjastofnun ef lyfio feer sampykkt markadsleyfi innan
Evropska efnahagssvadisins eda ef klinisk profun lyfsins er heett.

13. gr.
Stoovun notkunar byfs af mannudardsteedum
Lyfjastofnun getur stodvad notkun lyfs af mannudarastedum ef alvarleg vandamal koma fram er
varda gedi, oryggi eda verkun lyfs p.m.t. alvarlegar aukaverkanir.

IV. KAFLI
Lagastoo og gildistaka
14. gr.
Lagastoo og gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 13. gr., sbr. 3. tolul. 1. mgr. 109. gr., lyfjalaga nr.
100/2020, 6dlast pegar gildi.
Akvadi reglugerdar pessarar taka einkum mid af 83. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og
dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu.

Heilbrigdisraduneytinu 1. xx.2022.
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