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VERKLAG VID UMSAGNIR UM GREIDSLUPATTTOKU

| LEYFISSKYLDU LYFI

1. BAKGRUNNUR OG MARKMID

Markmid gaedaskjalsins er ad formfesta verklag vid gerd umsagna lyfjanefndar Landspitala um
greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum. Gaedaskjalid lysir umsagnarferli, pvi hvada upplysingar purfa
ad liggja fyrir vid gerd umsagna og hvada forsendur liggja til grundvallar mati & pvi hvort lyf uppfylli
skilyrdi fyrir greidslupatttoku i leyfisskyldu Iyfi.

Lyfjanefnd veitir Lyfjastofnun umsdgn um leyfisskyldu og i peim tilvikum par sem maelt er med
leyfisskyldu skal nefndin einnig veita Lyfjastofnun umségn um greidslupatttoku. Lyfjanefnd
Landspitala veitir Lyfjastofnun umsdgn um greidslupatttoku fyrir sérhverja dbendingu leyfisskylds
lyfs.

2. ABYRGD OG VERKASKIPTING

Formadur lyfjanefndar ber dbyrgd & geedaskjalinu. Lyfjafraedingar lyfjanefndarteymis sja um
framkvaemd akvedinna verkpatta, s.s. samantekt helstu upplysinga um lyf i vinnuskjélum. Vinnuskjol
asamt tilheyrandi fylgigognum skulu vistud a sameiginlegu svaedi starfshdps lyfjanefndar um
leyfisskyld Iyf (L-lyfiahdpur hér eftir) og lyfjanefndar.

3. FRAMKVZAMD UMSAGNA UM GREIDSLUPATTTOKU i LEYFISSKYLDU LYFI

3.1.Gaogn til grundvallar umsagnar um greidslupatttéku

Eftirfarandi upplysingar skulu liggja fyrir i vinnuskjali:

e Abending sem sétt er um, lyfjaform og styrkleiki.

e Mat sérgreinar a kliniskum avinningi.

o Hvort lyfid sé metid kliniskt jafngilt 66ru leyfisskyldu lyfi.

o Upplysingar um verd lyfsins, lyfjaverdskrarverd eda samningsverd ef pad liggur fyrir.

e Hagraen umsogn og kostnadarahrif a fjarlagalid leyfisskyldra lyfja.

e Hvort lyf sé pegar i notkun vid pessari dbendingu og hver er kostnadur vid pa medferd.
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o Upplysingar um greidslupatttoku i viomidunarlondunum.

3.2.Kliniskt mat sérgreinar

Vid gerd umsagna um greidslupatttoku skal liggja fyrir kliniskt mat sérgreinar & avinningi af
innleidingu lyfsins. Lyfjanefndarteymi dskar eftir klinisku mati fra yfirlaekni eda sérfraedilakni
videigandi sérgreinar og 14 daga frestur gefinn til ad skila pvi. Berist matid ekki innan ofangreinds
frests litur lyfjanefnd svo a ad innleiding lyfsins vid umraddri abendingu sé ekki i forgangi ad mati
sérgreinarinnar.

3.3.Umsagnir til Lyfjastofnunar

Umsogn lyfjanefndar um afstodu til greidslupatttoku, og par med innleidingu lyfsins vid tiltekinni
abendingu, skal byggd a faglegum og hlutleegum forsendum og skulu umsagnir vera skriflegar og
rokstuddar. Lyfjanefndarteymi ritar umsagnir i samraemi vid tillogu L-lyfjahdps, umsagnirnar eru
kynntar og stadfestar af lyfjanefnd. Umsagnir skal vista @ sameiginlegu svaedi Lyfjastofnunar og
lyfjanefndar Landspitala. [ umségn lyfjanefndar skal skv. reglugerd nr. 1414/2020 gera grein fyrir:

o Kliniskum avinningi af lyfinu.
e Hvort samid hafi verid um verd i kjolfar opinbers innkaupaferlis.
e Kostnadarahrif innleidingar 4 fjarlagalid leyfisskyldra lyfja.

Samningsverd eru trdnadarupplysingar.

[ dkvednum tilfellum geta lyfjanefndarteymi og formadur eda varaformadur lyfjanefndar veitt
umsogn um greidslupatttoku i leyfisskyldu lyfi an pess ad taka purfi umsdknina til umfjéllunar af
lyfijanefnd. bessi tilfelli eru:
e Lifreen hlidstaedulyf: pegar sérlyfid og/eda hlidstaedur pess hafa sampykkta greidslupatttoku i
somu dbendingu eda dbendingum og innleiding veldur ekki kostnadarauka.
e Nyr styrkleiki eda lyfjaform af lyfi sem pegar er med sampykkta greidslupatttéku og
innleiding veldur ekki kostnadarauka.

Lyfjanefndarteymi skal upplysa lyfjanefnd um umsagnir sinar, paer skradar i fundargerd og vistadar a
svaedum L-lyfjahdps og lyfjanefndar.

4. TILVISANIR
e Lyfjalég nr. 100/2020: https://www.althingi.is/lagas/nuna/2020100.html|
e Reglugerd nr. 1414/2020 um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum:
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/eftir-raduneytum/hrn/nr/22286
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e Reglugerd nr. 1450/2020 um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og
lyfjanefndar bréunarmidstédvar islenskrar heilsugaeslu:
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/eftir-raduneytum/hrn/nr/1450-2020

5. HLEKKIR
e Samskiptareglur lyfjanefndar Landspitala og Lyfjastofnunar (i vinnslu juni 2021).
e Verklagsreglur lyfianefndar Landspitala
o Umsagnir um leyfisskyldu, geedaskjal juni 2021
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