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Greidslupatttaka i leyfisskyldum lyfjum
Verklagsregla

Lyfjastofnun tekur akvérdun um hvort greidslupatttaka er sampykkt fyrir abendingar
leyfisskyldra lyfja ad fenginni umsodgn lyfjanefndar Landspitala.

Lyfijanefnd Landspitala skal taka akvar®anir um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna
pbeirra lyfja sem spitalinn greidir.

Markmid verklagsreglu er ad setja viomid um hvenaer greidslupatttaka skuli sampykkt hja
Lyfjastofnun fyrir leyfisskylt lyf og til hvada patta skuli horft vid slikt mat.

A. Lyfjastofnun tekur akvordun um hvort greidslupatttaka er sampykkt fyrir abendingar
leyfisskyldra lyfja ad fenginni umsogn lyfjanefndar Landspitala.

Reglugerd - Greidslupatttaka i leyfisskyldum lyfjum (reglugerd 1414/2023, 18. gr.):

Eftir ad umsdkn um um greidslupatttoku lyfsedilsskylds lyfs & par til gerdu eydubladi berst
Lyfjastofnun, er éskad eftir umségn Landspitala. | umsdgninni skal gera grein fyrir:
1. Mati a kliniskum avinningi lyfs.
2. Hvort verd lyfsins sé i edlilegu samhengi vid medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid
vid lyf sem fyrir eru & markadi.
3. Hver sé azetladur fjoldi sjuklinga, medferdarlengd og kostnadarahrif a fjarlagalid leyfis-
skyldra lyfja.
4. Hvort lyfjanefnd Landspitala meeli med greidslupatttdku i tilteknum abendingum leyfis-
skylds lyfs og med hvada takmorkunum ef vid a.

Vid mat a pvi hvort veita skuli greidslupatttoku i abendingu leyfisskylds lyfs skal Lyfjastofnun
mid af:

e Umsodgn lyfjanefndar Landspitala.

e Hvort greidslupatttaka sé i abendingu lyfsins lyfinu i vidmidunarlondum.

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 i abendingu leyfisskylds lyfs vid:
a. prengri abendingu en sétt er um,
b. akvedin skilyrdi kliniskra leidbeininga eda notkunarleidbeininga,
c. seérgrein,
d. ad hagkveemasti kostur sambeerilegra lyfja sé valinn,
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e. ad opinberu innkaupaferli sé lokid.

Ef akvordun um greidslupatttoku er bundin skilyrdum, sbr. 6. mgr., skal Lyfjastofnun upplysa
umsaekjanda um skilyrdin i akvordun sinni.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta akvordun sina um hvort lyf telst leyfisskylt.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta akvordun sina um greidslupatttoku i abendingu leyfis-
skylds lyfs, t.d. ef verd lyfsins i opinberu innkaupaferli er haerra en pad verd sem akvérdun um
greidslupatttoku byggdi a.

Umsoknir um greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum

Umbodsadilar eda markadsleyfishafar skulu seekja um greidslupatttoku, og senda eina umsokn
fyrir hverja abendingu, a par til gerdu eydubladi, sja hér fyrir:

1. Hverja abendingu lyfs
o Senda skal inn umsékn & par til gerdu eydubladi ,Umsékn um greidslupatttéku {
abendingu a leyfisskyldu lyfi".
2. Nytt lyfjaform eda nyr styrkleiki
o Senda skal inn umsékn a par til gerdu eydubladi ,Umsokn um greidslupatttéku (
dbendingu a leyfisskyldu lyfi — Nytt lyfjaform eda nyr styrkleiki”. Mikilvaegt er ad i
umsokninni komi fram hvort um kostnadarauka er ad reeda eda ekki. Ef sampykkt
greidslupatttoku leidir til breytinga & medferd, gera pa grein fyrir hvada breytinga.
3. Lifteeknilyfshlidsteeda eda samheitalyf
o Ef fyrir liggur sampykkt greidslupatttaka i sambeaerilegri abendingu frumlyfs, pa skal
senda inn einfaldari umsokn a par til gerdu eydubladi ,Umsokn um greidslupatttoku
{ abendingu a leyfisskyldu lyfi - lifteeknilyfshlidsteeda eda samheitalyf".
o Ef ekki liggur fyrir sampykkt greidslupatttaka i sambaerilegri abendingu frumlyfs,
pa skal senda inn umsékn a par til gerdu eydubladi ,Umsdékn um greidslupatttoku {
abendingu a leyfisskyldu lyfi".

Lyfjanefnd Landspitala getur i undantekningartilfellum &skad eftir greidslupatttoku i
abendingum leyfisskylds lyfs.

Akvordun Lyfjastofnunar

Lyfjanefnd Landspitala veitir Lyfjastofnun umsdgn adur en stofnunin tekur akvérdun um
greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum sbr. 66. gr. Lyfjalaga nr. 100/2020. Lyfjastofnun sendir
umsokn, eins fljott og verda ma, til lyfjanefndar Landspitala. Umsagnir lyfjanefndar skulu vera
skriflegar og rokstuddar, og med peim skulu fylgja oll naudsynleg gogn. A3 fenginni umsdgn
akvedur Lyfjastofnun hvort leyfisskylt lyf hefur greidslupatttoku i umséttri abendingu.

Ef Lyfjastofnun :
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e sampykkir umsékn skrifar Lyfjastofnun bréf til umbodsadila og umsaekjanda med
upplysingum hvenaer akvordunin tekur gildi og umbodsadila gefid feeri & andmaelum
innan tveggja vikna. Pegar Lyfjastofnun hefur sampykkt greidslupatttdku i leyfisskyldu
lyfi er upplysingum beett vid listann ,Leyfisskyld lyf med greidslupatttoku” sem birtist a
vefsidu Lyfjastofnunar, hér.

¢ jhugar ad hafna umsékn er umbodsadila og umsaekjanda gefid faeri & andmaelum
innan tveggja vikna.

¢ hafnar umsoékn skal Lyfjastofnun rokstydja pa akvordun og gera umsaekjanda grein
fyrir heimild hans til ad bera akvordun stofnunarinnar undir domstola.

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

Opinbert innkaupaferli:

1. Eftir ad samningur er gerdur um kaup a lyfi:
a. Markadsleyfishafi/umbodsadili seekir um greidslupatttoku i peim dbendingum sem
er ekki buid ad sampykkja greidslupatttdku fyrir.
2. Samningur um kaup a lyfi rennur Gt:
a. Innkaupadeild Landspitala laetur Lyfjastofnun vita.
b. Lyfjastofnun gerir verdsamanburd og tilkynnir umbodsadila um nidurstédu
verdsamanburdar ef lyf & ad laekka i verdi.
c. Umbodsmadur hefur andmeaelarétt, tveer vikur.
Nytt verd birtist i lyfjaverdverdskra.
Greidslupatttaka er ekki endurskodud

B. Lyfjanefndin skal taka akvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna
peirra lyfja sem spitalinn greidir

Lyfjalog nr. 100/2020, 44. gr.

Lyfijanefnd Landspitala skal taka akvar®anir um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna
peirra lyfja sem spitalinn greidir, m.a. vegna lyfja sem falla undir 4. télul. 2. mgr. 66. gr.
Landspitali tekur akvordun um greidslupatttoku i undanpagulyfjum skv. 5. mgr. 44. gr.

Umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku skal senda til lyfjanefndar Landspitala.
Fulltrdar lyfjanefndar mega ekki eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad geeta i proun,
framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsolu eda smasolu lyfja. (Lyfjalog nr
100/2020, 44. gr.)
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Reglugerd 1414/2020, 16.gr.

Leeknir skal senda umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna leyfisskyldra lyfja
til lyfjanefndar Landspitala.

Um umsoknir og afgreidslu lyfjanefndar Landspitalans fer eftir reglugerd um skipan, hlutverk
og starfsemi lyfjanefndar Landspitalans og prounarmidstddvar islenskrar heilsugaeslu.

Lyfijanefnd Landspitala skal taka akvar®anir um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna
peirra lyfja sem spitalinn greidir.

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

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

Skilgreiningar / Lagagrundvéllur:
Lyfjalég nr. 100/2020:

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