Auglyst eftir patttakendum i tilraunaverkefni um notkun rafraenna fylgisedla meé lyfjum

Lyfjastofnun auglysir eftir patttdku markadsleyfishafa i tilraunaverkefni
heilbrigdisraduneytisins um innleidingu rafraenna fylgisedla fyrir H-merkt Iyf.

Lysing a verkefninu
» Verkefnid snyst um ad nota rafraenan fylgisedil i stad pappirssedils og
takmarkast vid lyf sem notud eru a heilbrigdisstofnunum (H-merkt Iyf).
> Lyfid parf ekki ad hafa verid adur markadssett.
» Verkefnid verdur til priggja ara.

H-merkt lyf

Verkefnid einskordast vid lyf sem eru til nota a sjukrahusum eingdngu (H-merkt lyf), i
samraemi vid markadsleyfi og skraningu lyfsins hér a landi. Ekki ma undir neinum
kringumstaedum afhenda sjuklingi lyfid beint til eigin nota heldur er pad éfravikjanlegt skilyrdi
ad heilbrigdisstarfsmadur annist lyfjagjofina.

Markmid tilraunaverkefnisins

Markmid verkefnisins er ad meta hvort notkun rafreenna fylgisedla tryggi med fullnaegjandi
haetti 6rugga lyfjamedferd sjuklings. Jafnframt verdur kannad hvort notkun rafreenna
fylgisedla leidi til pess ad H-merktum lyfjum a markadi fjolgi.

Skipulag verkefnisins

Verkefnid og skipulag pess verdur kynnt hlutadeigandi heilbrigdisstarfsfélki a
heilbrigdisstofnunum og markadsleyfish6fum adur en pvi verdur hleypt af stokkunum.

Rafraeni fylgisedillinn verdur adgengilegur & www.serlyfjaskra.is

Mat verkefnisins

e Koénnun verdur 16g6 fyrir hlutadeigandi heilbrigdisstarfsfolk
(Iyfjafreedinga/hjukrunarfraedinga/leekna) vid upphaf, um miébik, og vid lok
verkefnisins. bar verdur adgengi ad rafreenum lyfsedlum metid, sem og notkun og
lestur peirra.

o Kénnun verdur gerd medal peirra lyfjafyrirtaekja sem taka patt, baedi um midbik og vid
lok verkefnisins. bar verdur lagt mat a annmarka sem upp kunna ad koma og tengjast
pvi ad prentadur fylgisedill fylgi ekki lyfi.

e Kannad verdur hvort H-merktum lyfjum a markadi hafi fjdlgad.

Umsokn um patttdku i verkefninu skal send & netfangid e-PIL@lyfjastofnun.is. Oskad er
eftir umséknum fyrir 1. febraar 2021 fyrir pau lyf sem nu pegar eru @ markadi. Tekid
verdur vid umsoknum fyrir ny lyf pann tima sem verkefnid varir. | umsékn skal koma fram
heiti lyfs, upplysingar um virk innihaldsefni pess, styrkleika, pakkningastaerd og lyfjaform.
Einnig skal koma fram nafn tengilids fyrirteekis vid verkefnid.

Lyfjastofnun mun birta lista yfir pau lyf sem falla undir verkefnié a vefsidu sinni.
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