Umsokn um greidslupatttoku i abendingu a
leyfisskyldu lyfi — Nytt lyfjaform eda nyr styrkleiki

o Kaflar I, Il og lll: Markadsleyfishafi /umsaekjandi skal fylla Ut alla reiti &
eydubladinu. Umsodkn telst ekki gild nema allir reitir hafi verid fylltir Gt.
o Kafli IV: Fyllist Ut af Landspitala

I. KAFLI - Grunnupplysingar

1.Vinsamlegast fyllid inn eftirfarandi grunnupplysingar:
Markadsleyfishafi

Umbodsadili

Nafn tengilidar

Heimilisfang

Simanumer

Netfang

‘ 2. Heiti lyfs og virkt innihaldsefni ‘

‘ 3. Hvert er nyja lyfjaformid? ‘

‘ 4. Hver er nyi styrkleikinn? ‘

| 5. Setjid inn hlekk fyrir SmPC. |

| 6. Lyfjaflokkur (ATC-flokkur) |
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‘ 7. Hvada abendingar er sott um? ‘

‘ 8. Hvada abendingar lyfsins hafa fengid sampykkta greidslupatttoku? |

‘ 9. Hverjar eru skammtastaerdir og hvert er lyfjaformid? ‘

‘ 10. Er opinberu innkaupaferli loki® eda er slikt ferli hafid ? ‘

1. Kafli - Kliniskt mat

1. Lei®ir nyr styrkleiki eda nytt lyfjaform til breytinga a medferd og pa hvada
breytinga?

lll. Kafli - Hagraent mat

1. Hér skal daetla kostnad vid medferd hvers einstaklings vegna peirrar abendingar
sem sott er um. Hver er aaetladur arlegur kostnadur fyrir hvern sjukling sem
medhondladur er med lyfinu, midad vid pa abendingu sem sétt er um. Hverjar eru
forsendur peirrar nidurstddu, hver er skammtastaerd, medferdarlengd o.s.frv. Nefnid
baer upplysingar sem aaetlunin byggist a.

2. Hér skal azetla heildarkostnad vegna peirrar abendingar sem sétt er um. Hver er
aeetladur arlegur heildarlyfjakostnadur vegna peirrar abendingar naestu prju arin,
b.e. hver er fjoldi sjuklinga, hvenaer a arinu hefst medferd, hvenaer lykur henni, hver
er skammtastaerd o.s.frv. Nefnid peer upplysingar sem aaetlunin byggist a.

3. Hér skal azetla kostnadarahrif a adra medferd:
a. Hvada lyf er verid ad nota i dag vid peirri abendingu sem sott er um og i
hvada skommtum. Nefnid hvadan peer upplysingar koma.
b. Er azetlad ad medferd og kostnadur vegna annarra lyfja breytist verdi
greidslupatttaka sampykkt fyrir abendinguna sem sétt er um, og ef svo er
hvernig?
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4. Er adaetlad ad sampykkt lyfsins hafi bein ahrif a adrar ihlutanir innan
heilbrigdiskerfisins?

5. Er eitthvad til vidbdtar sem hlyst af eda breytist verdi pessi abending lyfsins
sampykkt, svo sem gongudeildarkomur, rannsoknir, bloédmeelingar o.s.frv. Tilgreinid
hvad.

6. Ef vid 4, yfirlit yfir medfylgjandi greiningu a kostnadi, CEA (Cost Effective Analysis)
Heiti/Land Tegund Abending Samanburdur

7. Efvid a, hvada ahrif hafa nidurstdédur greiningar a kostnadi a medferd med
lyfinu, og pa sérstaklega peirra sem gerdar hafa verid i vidmidunarléndum?

8.a. Er abending i greiningu kostnadar i samraemi vid daetlada notkun hérlendis?
8.b. Eru sjuklingahépar peir somu i greiningu kostnadar?

9. Ef vid &, hér skal skra yfirlit yfir greidslupatttoku i vidmidunarlondum. Takid fram
hvort sampykkt greidslupatttaka er almenn, med takmérkunum og pa hvada, eda
hvort hin er einstaklingsbundin. Setjid hlekk & upplysingar i vidmidunarlandi.
Vidmidunarland | Almenn Takmarkanir Einstaklingsbundin | Hlekkur

10. Annad i hagraenu mati sem vert er ad taka tillit til:
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IV. Kafli - Umsogn Lyfjanefndar Landspitala

1. Heildarumsogn Lyfjanefndar Landspitala:

2. Samantekt Lyfjanefndar a klinisku og hagraenu mati:

3. Dagsetning og nafn pess sem ték saman:
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