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Greioslupatttaka i leyfisskyldum lyfjum
Verklagsregla

Lyfjastofnun tekur akvérdun um hvort greidslupatttaka er sampykkt fyrir leyfisskylt lyf ad
fenginni umsdgn lyfjanefndar Landspitala. Markmid verklagsreglu er ad setja vidmid um
hvenaer greidslupatttaka skuli sampykkt fyrir leyfisskylt lyf og til hvada patta skuli horft vid
slikt mat.

Greidslupatttaka leyfisskyldra lyfja

Lyfjanefnd Landspitala skal veita Lyfjastofnun umsogn adur en Lyfjastofnun tekur akvordun
um greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum sbr. 66.gr. lyfjalaga. Lyfjastofnun skal senda
umsokn, eins fljott og verda ma, til lyfjanefndar Landspitala. Umsagnir lyfjanefndar skulu vera
skriflegar og rékstuddar, og med peim skulu fylgja 6ll naudsynleg gogn. Ad fenginni umsdgn
skal Lyfjastofnun akvarda hvort leyfisskylt lyf hefur greidslupatttoku.

Einstaklingsbundin greidslupatttaka leyfisskyldra lyfja

Einstaklingsbundin greidslupatttaka i lyfi er stok eda timabundin greidslupatttaka
sjukratryggds vegna lyfja sem ekki hafa hlotid almenna greidslupatttoku. Greidslupatttaka i
lyfi getur verid bundin vid einstakling eda hop sem eru greindir med sjukdom eda heilkenni
sem krefst lyfjamedferdar.

Lyfjanefnd Landspitala skal taka akvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna
peirra lyfja sem spitalinn greidir. Umséknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku skal
senda til lyfjanefndar Landspitala.

Reglur, viomid og framkvaemd akvardana um greidslupatttoku i
leyfisskyldum lyfjum

Framkvaemd - Greidslupatttaka i leyfisskyldum lyfjum (reglugerd nr. 1414/2020, 18.gr):

Eftir ad umsdkn um um greidslupatttoku lyfsedilsskylds lyfs a par til gerdu eydubladi berst
Lyfjastofnun, er éskad eftir umségn Landspitala. | umsdgninni skal gera grein fyrir:

e Hver kliniskur avinningur er af lyfinu.

e Hvort samid hefur verid um samningsverd i kjélfar opinbers innkaupaferlis.

e Kostnadarahrif a fjarlagalid leyfisskyldra lyfja.

Vid mat a pvi hvort veita skuli greidslupatttoku i leyfisskyldu lyfi tekur Lyfjastofnun mid af:
e Umsdgn Landspitala.
e Hvort verd lyfsins sé i edlilegu samhengi vid medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid
vid lyf sem fyrir eru & markadi.
e Hver sé azetladur fjoldi sjuklinga og azetlad sdlumagn lyfs samkvaemt séluazetiun.
e Hvort greidslupatttaka sé i lyfinu i vidmidunarldndum.
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Vid akvordun um greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum skal nota heilbrigdisteeknimat til
vidmidunar, ef slikt mat liggur fyrir, sbr. 59. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfjastofnun er heimilt ad skilyrda greidslupatttoku vegna leyfisskyldra lyfja vid tiltekna
abendingu, akvedin skilyrdi kliniskra leidbeininga eda sérgrein.

Ef umsdkn er sampykkt skrifar Lyfjastofnun bréf til umbodsadila og umsaekjanda med
upplysingum hvenaer akvordunin tekur gildi og umbodsadila gefid faeri 8 andmaelum innan
tveggja vikna.

Ef Lyfjastofnun ihugar ad hafna umsékn er umbodsadila og umsaekjanda gefid feeri a
andmaelum innan tveggja vikna.

Ef akvedid er ad hafna umsokn skal rokstydja pa akvordun og gera umsaekjanda grein fyrir
heimild hans til ad bera akvordun stofnunarinnar undir démstola.

Pegar Lyfjastofnun hefur sampykkt greidslupatttoku i leyfisskyldu lyfi er upplysingum baett vid
listann ,Leyfisskyld lyf med greidslupatttoku” sem birtist & vefsidunni.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta akvérdun sina um greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum.

Framkvaemd - Einstaklingsbundin greidslupatttaka i leyfisskyldum lyfjum
(nr.1414/2020, 14. og 16.gr.):

Laeknir skal senda umséknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna leyfisskyldra lyfja
til lyfjanefndar Landspitala. Lyfjanefndin skal taka akvardanir um einstaklingsbundna
greidslupatttoku vegna peirra lyfja sem spitalinn greidir.

Adur en akvordun er tekin um einstaklingsbundna greidslupatttoku parf lyf ad vera med
sampykkt hamarksverd fra Lyfjastofnun.

Skilgreiningar / Lagagrundvéllur:
Lyfjaldg nr. 100/2020:

Leyfisskyld lyf: Lyf sem eingéngu er heimilt ad nota ad undangengnu sampykki lyfianefndar
Landspitala, eru jafnan kostnadarsom eda vandmedfarin og krefjast sérfreedipekkingar og
adkomu heilbrigdisstarfsfolks hvort heldur er vegna gjafar, eftirlits med sjuklingi eda eftirlits
med notkun lyfsins.
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